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€ Planejamento, estrutura física, organização e gestão da 
Farmácia Hospitalar 

& Legislação Especifica em Farmácia Hospitalar 
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& Questões Comentadas 
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Objetivos de aprendizagem 


Entender os processos de planejamento e gestão da farmácia hos-‏ ٭ 
pitalar, entendendo a influência da estrutura fisica para a sua orga-‏ 
nização;‏ 

- Entender o papel da Farmácia na estrutura organizacional de uma 
Unidade Hospitalar; 

» Conhecer os objetivos e funções da Farmácia Hospitalar; 

* Conhecer as legislações específicas em Farmácia Hospitalar; 


1- PLANEJAMENTO, ORGANIZAÇÃO E 
GESTÃO DA FARMÁCIA HOSPITALAR 


Conceitualmente, a Farmácia hospitalar é a unidade clínico-assisten- 
cial, técnica e administrativa, onde se processam as atividades relaciona- 
das à assistência farmacêutica, dirigida exclusivamente por um farma- 
céutico, compondo a estrutura organizacional do hospital e integrada 
funcionalmente com as demais unidades clínicas (de assistência ao pa- 
ciente) e administrativas." 
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Nos últimos anos, os Serviços de Farmácia Hospitalar têm mudado de 
maneira vertiginosa o seu conceito e desenvolvimento profissional. Os 
Serviços de Farmácia em um hospital são eminentemente unidades clini- 
cas, portanto, devem estar ligadas à gerência ou departamentos assisten- 
ciais da instituição. 

Para o adequado desempenho das atividades da farmácia hospi- 
talar, sugere-se aos hospitais que: (i) provenham de estrutura organiza- . 
cional e infraestrutura física que viabilizem as suas ações, com qualidade, 
utilizando um modelo de gestão sistêmico, integrado e coerente, pautado 
nas bases da moderna administração, influenciando na qualidade, resolu- 
tividade e custo da assistência, com reflexos positivos para o usuário, esta- 
belecimentos e sistema de saúde, devidamente aferidos por indicadores; 
(ii) considerem a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENA- 
ME) vigente, bem como os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapéuticas 
do Ministério da Saúde como referência para a seleção de medicamentos; 
(iii) promovam programa de educação permanente para farmacéuticos e 
técnicos/auxiliares; (iv) incluam a farmácia hospitalar no plano de contin- 
gência do estabelecimento; e (v) habilitem a efetiva participação do far- 
macéutico, de acordo com a complexidade do estabelecimento, nas Co- 
missões existentes, tais como: Farmácia e Terapêutica (CFT), Comissão de 
Controle de Infecção Hospitalar (CCIH), Comité de Ética em Pesquisa (CEP), 
Comissão de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde e outras 
que tenham interface com a assistência farmacêutica hospitalar. 

São objetivos e funções das farmácias hospitalares: 

. Garantir o abastecimento, dispensação, acesso, controle, rastreabilida- 
de e uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em saúde; 

. Assegurar o desenvolvimento de práticas clínico-assistenciais que 

permitam monitorar a utilização de medicamentos e outras tecno- 
logias em saúde; 

Otimizar a relação entre custo, benefício e risco das tecnologias e‏ ء 

processos assistenciais; 

. Desenvolver ações de assistência farmacêutica, articuladas e sincro- 

nizadas com as diretrizes institucionais; 

* Participar ativamente do aperfeiçoamento continuo das práticas da 

equipe de saúde; 

Garantir e assumir a responsabilidade técnica pela correta aquisição‏ ٭ 

de medicamentos, conservação, armazenamento, distribuição de 
medicamentos para pacientes hospitalizados e ambulatoriais; 
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» Gerenciar um sistema adequado de gestão de estoque de medica- 
mentos; 

* Estabelecer um sistema seguro e efetivo de dispensação de medica- 
mentos; 

* Contribuir com suporte técnico operacional nos ensaios clínicos com 
medicamentos; 

* Participar de comissões assessoras da Direção do hospital, cujo co- 
nhecimento farmacêutico pode ser útil, como CFT, CCIH, Resíduos, 
Feridas etc; 

* Realizar seguimento farmacoterapéutico de pacientes internados e 
ambulatoriais, implementando o desenvolvimento da farmácia clíni- 
ca, buscando otimizar a terapia medicamentosa; 

* Desenvolver atividades de ensino e educação permanente; 

* Desenvolver e/ou manipular fórmulas magistrais e/ou oficinais de 
produtos não estéreis, destinados a atender necessidades especifi- 
cas dos pacientes; 

* Fornecer informações sobre medicamentos a profissionais de saúde 
e pacientes. 


O Conselho Federal de Farmácia, a partir da Resolução nº 300 (1997), 
ressalta que a Farmácia deve ser uma unidade clínica e, portanto, todas as 
suas ações devem ser orientadas ao paciente. Isso significa que a farmácia, 
além de fornecer medicamentos, deve acompanhar sua correta utilização 
e seus efeitos. À Sociedade Brasileira de Farmácia Hospitalar (SBRAFH) re- 
conhece seis grandes grupos de atribuições essenciais da Farmácia Hospi- 
talar? 

1. Gestão: o foco da Farmácia hospitalar é a promoção do Uso Racional 

de Medicamentos, desenvolvendo ações da assistência farmacêuti- 
ca hospitalar em consonância com os preceitos da gestão clínica e 
segurança do paciente. Para tanto, deverá possuir uma estrutura or- 
ganizacional, onde a missão, valores e visão de futuros devem estar 
estabelecidos, devendo a Farmácia estar inserida no organograma 
da instituição ligada à diretoria clínica (gerência de atenção à saúde) 
junto aos demais serviços clínicos da instituição. Deverá, ainda, for- 
mular, implementar e acompanhar o planejamento estratégico, esta- 
belecendo critérios (indicadores) para avaliação do desempenho do 
serviço. Elaborar e revisar procedimentos operacionais e políticas ins- 
titucionais que garantam a gestão do uso de medicamentos em toda 
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a instituição. Acompanhar o desempenho financeiro/orçamentário 
junto à Administração do Hospital, buscando assegurar dotação or- 
camentária especifica para a aquisição de medicamentos. Participar 
das comissões de formulação de políticas e procedimentos relacio- 
nados à gestão do uso de medicamentos e outras ações da assistên- 
cia farmacéutica, como: Comissão de Farmácia e Terapêutica, Comis- 
são de Controle de Infecção Hospitalar, Comitê de Ética em Pesquisa, 
Comissão de Suporte Nutricional e Comissão de Gerenciamento de 
Residuos em Saúde, Núcleos de Avaliação de Tecnologias, Comitês 
de Segurança do Paciente, Comissões do processo de Acreditação 
Hospitalar, dentre outros. 

2. Desenvolvimento de infraestrutura: garantir as condições necessá- 
rias de estrutura física, recursos humanos e materiais para a prática 
do farmacéutico. Disponibilidade de equipamentos e instalações 
adequadas ao gerenciamento (logistica de medicamentos), sanean- 
tes e produtos para a saúde, manipulação de produtos estéreis e não 
estéreis. E necessária, ainda, a implantação de um sistema informati- 
zado, viabilidade de acesso à informação científica, disponibilidade 
de recursos para educação continuada, bem como condições de di- 
vulgação de informação e comunicação. 

. Preparo, distribuição, dispensação e controle de medicamentos e 
produtos para a saúde; a implantação de um sistema racional de 
distribuição deverá ser priorizada pelo farmacêutico e pela institui- 
ção, de forma a buscar processos que promovam maior segurança 
ao paciente, otimizando recursos financeiros. Envolver toda a equipe 
diretamente ligada ao processo de utilização de medicamentos (far- 
macêuticos, médicos, profissionais de enfermagem) para a definição 
de normas e procedimentos relacionados ao sistema de distribuição 
de medicamentos. Atuar junto à Comissão de Farmácia e Terapêutica 
para este propósito. As prescrições de medicamentos devem ser ana- 
lisadas pelo farmacéutico antes de serem dispensadas. 

4. Otimização da terapia medicamentosa: visa aumentar a efetividade 
da intervenção terapêutica, promovendo o uso racional e garantindo 
a qualidade da farmacoterapia, devendo ser realizada com o apoio da 
diretoria clínica e a colaboração da Comissão de Farmácia e Terapéu- 
tica. O farmacéutico deve selecionar os pacientes que necessitam de 
monitoramento, como os que têm baixa adesão ao tratamento, em 
uso de medicamentos potencialmente perigosos, em uso de medi- 
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camentos com maior potencial de produzir efeitos adversos, de alto 
custo, crianças e idosos, portadores de disfunções renais, hepáticas.*-^ 
. Informação sobre medicamentos e produtos para a saúde: prover à 
equipe de saúde e pacientes de informações técnico científicas so- 
bre eficácia, efetividade, segurança e custos dos medicamentos. O 
farmacêutico deve prestar suporte de informações às Comissões de 
Farmácia e Terapéutica, licitações, controle de infecção hospitalar, te- 
rapia nutricional, gerenciamento de risco e de resíduos e avaliação 
de tecnologias. 

6. Ensino, educação permanente e pesquisa: a farmácia hospitalar de- 
verá promover, participar e apoiar ações de educação permanente, 
ensino e pesquisa nas suas atividades administrativas, técnicas e cli- 
nicas, com a participação de farmacêuticos, demais profissionais e 
estudantes. À formação, capacitação e qualificação dos recursos hu- 
manos deverão ser contínuas, em quantidade e qualidade suficien- 
tes para o correto desenvolvimento da assistência farmacêutica. À 
Farmácia pode, ainda, promover, participar e apoiar pesquisas inse- 
ridas em Farmácia e em seu âmbito de atuação, visando à produção 
de informações que subsidiem o aprimoramento das práticas, O uso 
racional de medicamentos e demais produtos para a saúde, contri- 
buindo com a melhoria da qualidade da assistência farmacêutica. As 
atividades de ensino, educação continuada e pesquisa devem buscar 
atender às necessidades da sociedade por ela assistida e da popula- 
ção em geral, favorecendo a harmonização entre as políticas das áre- 
as da educação e de saúde, levando à formação de profissionais com 
perfil e competência compatíveis com estas necessidades. 


2 - PRINCIPAIS DETERMINAÇÕES DA 
LEGISLAÇÃO ESPECÍFICA EM FARMÁCIA HOSPITALAR 


O marco regulatório mais atual para o âmbito das farmácias hospitala- 


res no Brasil é a portaria nº 4283 de 30 de dezembro de 2010, que aprova 
as diretrizes e estratégias para a organização, fortalecimento e aprimora- 
mento das ações e serviços de farmácia no âmbito dos hospitais. Esta por- 
taria revoga a portaria nº 316/1977, que preconizava a atuação de farma- 
céuticos apenas para hospitais com número superior a 200 leitos. 


A portaria nº 4283/2010 é um avanço para o desenvolvimento da assis- 


tência farmacêutica hospitalar. Suas diretrizes norteiam práticas focadas 
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na gestão da assistência farmacêutica hospitalar, bem como outras ações 
que visam o fortalecimento da farmácia clínica com o desenvolvimento 
de ações voltadas para a atenção à saúde de forma integral e com caráter 
multidisciplinar. Outras diretrizes norteiam o direcionamento para a es- 
truturação de sistemas de informação e infraestrutura, bem como a quali- 
ficação dos recursos humanos, assegurando às instituições hospitalares a 
qualificação de seus serviços farmacéuticos. 

Segundo a portaria nº 4283/2010, os hospitais devem priorizar a im- 
plantação de sistemas racionais de distribuição de medicamentos, reco- 
mendando a adoção de sistemas de distribuição por dose individualizada 
ou unitária. Estes são os sistemas que garantem maior segurança no pro- 
cesso de utilização do medicamento e potencializam a sua utilização de 
forma racional. As diretrizes recomendam, ainda, que os serviços possam 
disponibilizar processos de farmacotécnica hospitalar, visando ajustar as 
terapias medicamentosas às necessidades e especificidades terapêuticas 
dos pacientes. Os farmacêuticos devem atender à legislação vigente no 
que tange à responsabilidade para com todo o processo de fracionamen- 
to de doses e manipulação de medicamentos como antineoplásicos e a 
terapia nutricional parenteral. 

Ainda segundo a portaria nº 4283/2010, o fortalecimento de sistemas de 
informação, com a implantação de tecnologias de informação, ferramentas 
de processamento de dados sobre utilização de medicamentos deverão 
ser adotadas visando otimizar a rastreabilidade e segurança nos processos 
envolvidos. A constituição de centros de informação sobre medicamentos 
visa promover o uso racional de medicamentos através do fornecimento 
de informações independentes que contribuirão para tomadas de decisão 
racional, minimizando os riscos e maximizando a efetividade das terapias. 

Os Serviços de Farmácia Hospitalar devem adotar estratégias que vi- 
sam estar alinhadas com o Programa Nacional de Segurança do Paciente, 
conforme definido pela portaria ministerial nº 529/2013. Ainda, progra- 
mas nacionais e internacionais de acreditação hospitalar estão sendo de- 
senvolvidos nas unidades hospitalares com vistas a otimizar os processos 
e as práticas no sentido de maximizar a segurança na atenção à saúde. As 
farmácias hospitalares têm um papel fundamental na implantação e im- 
plementação de diretrizes e políticas institucionais que orientam as práti- 
cas assistenciais seguras e efetivas. 
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QUADRO ۶٤۴ 


او ا وھ کک و 


Um conjunto de ações voltadas à promoção, proteção e recupera- 
ção da saúde, tanto individual como coletiva, tendo à medicamento 


“como Insumo essencial e visando O acesso e seu uso racional. Este 
| conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produção de 


medicamentos e insumos, bem como a sua seleção, programação, 


| aquisição, distribuição, dispensação, garantia da qualidade dos 


produtos e serviços, acompanhamento e avaliação de sua utilização, 


| na perspectiva da obtenção de resultados concretos e da melhoria 


Por ser uma unidade clínica, as atividades da Farmácia Hospitalar 

devem ser direcionadas para o paciente. Isso significa que a farmá- 
cla, além de fornecer medicamentos, deve acompanhar sua correta 
utilização e seus efeitos. 


da qualidade de vida da população. (BRASIL, 2004) 


Unidade clinico-assistencial, técnica e administrativa, onde se 


| processam as atividades relacionadas à assistência farmacéutica, 


dirigida exclusivamente por farmacéutico, compondo a estrutura or- 


| ganizacional do hospital e Integrada funcionalmente com as demais 
| unidades clínicas (de assistência ao paclente) e administrativas. 


Aprovam as diretrizes e estratégias para a organização, fortaleci- 
mento e aprimoramento das ações e serviços de farmácia no âmbito 
dos hospitais. 

Uma das estratégias da política de medicamentos da Organização 
Mundial da Saúde (OMS) para promover o acesso e uso Seguro e 
racional de medicamentos, É uma lista de medicamentos que deve 
atender às necessidades de saúde prioritárias da população brasi- 
leira. Deve ser um instrumento mestre para as ações de assistência 
farmacêutica no SUS, 
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QUESTÕES COMENTADAS i 


01 (RESIDÊNCIA MULTIPROFISSIONAL EM SAÚDE - UFU - 2013) 
Assinale a alternativa que NÃO corresponde às atribuições essenciais das 
unidades de farmácia hospitalar. 


(A) Gestão de estoque. 

(B) Atividades individualizadas dos profissionais de saúde, 

(C Desenvolvimento de infraestrutura. 

(D) Otimização da terapia medicamentosa, 

GRAU DE DIFICULDADE © O O 

Alternativa A: INCORRETA. A gestão de estoque faz parte de atribui- 
ções essenciais das unidades de farmácia hospitalar; 

Alternativa B: CORRETA. As atividades individualizadas dos profissio- 
nais de saúde NÃO correspondem a atribuições essenciais da farmácia 
hospitalar; 

Alternativa C: INCORRETA. O desenvolvimento da infraestrutura cor- 
responde a uma atribuição essencial da Farmácia Hospitalar; 
Alternativa D: INCORRETA. A otimização da terapia medicamentosa 
corresponde a uma atribuição essencial da Farmácia Hospitalar. 





02 (AERONÁUTICA - 2014) 
O Ministério da Saúde do Brasil (M5) e a Organização Pan-Americana de 
Saúde (OPAS) estabelecem as funções fundamentais de um serviço de far- 
mácia hospitalar. Assinale a alternativa que não corresponde a uma fun- 
cão da farmácia hospitalar. 


(A) Aquisição, conservação e controle dos medicamentos selecionados, 
estabelecendo niveis adequados para aquisição por meio de um geren- 
ciamento apropriado dos estoques. 

(E) Implantação de um sistema sobre pacientes para obtenção de dados 
objetivos que possibilitem à equipe de saúde otimizar a prescrição médi- 
ca e a administração dos medicamentos. 

© Manipulação, produção de medicamentos e germicidas, seja pela in- 
disponibilidade de produtos no mercado, para atender prescrições espe- 
ciais, ou por motivos de viabilidade econômica. 
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(D) Seleção de medicamentos, germicidas e correlatos necessários ao hos- 
pital, realizada pela comissão de farmácia e terapéutica, ou corresponden- 
te e associada a outras comissões quando necessário. 


GRAU DE DIFICULDADE É ق‎ O 


Alternativa A: CORRETA. Aquisição, conservação e controle dos medi- 
camentos selecionados, estabelecendo níveis adequados para aquisição 
por meio de um gerenciamento apropriado dos estoques são funções 
fundamentais de um serviço de farmácia hospitalar; 

Alternativa B: INCORRETA. Implantação de um sistema sobre pacien- 
tes para obtenção de dados objetivos, que possibilitem à equipe de saúde 
otimizar a prescrição médica e a administração dos medicamentos, NÃO 
são funções fundamentais de um serviço de farmácia hospitalar; 
Alternativa C: CORRETA. Manipulação, produção de medicamentos 
e germicidas, seja pela indisponibilidade de produtos no mercado, para 
atender prescrições especiais ou por motivos de viabilidade econômica, 
são funções fundamentais de um serviço de farmácia hospitalar; 
Alternativa D: CORRETA. Seleção de medicamentos, germicidas e cor- 
relatos necessários ao hospital, realizada pela comissão de farmácia e te- 
rapéutica ou correspondente e associada a outras comissões, quando ne- 
cessário, são funções fundamentais de um serviço de farmácia hospitalar. 


03 (SES/PE - UPENET - 2014) 
Assinale a alternativa que corresponde a um objetivo secundário da Far- 
mácia Hospitalar. 


(A) Implantar um setor de misturas intravenosas 
(B) Padronização de medicamentos 

(C) Aquisição de medicamentos 

(B) Planejamento de estoques 

(E) Dispensação de medicamentos 


GRAU DE DIFICULDADE ® O 


Alternativa A: CORRETA. Um dos objetivos secundários da Farmácia 
Hospitalar é implantar um setor de misturas intravenosas; 





QUESTÕES COMENTADAS 


Alternativas B, C, D e E: INCORRETAS. Padronização de medicamentos, 
aquisição de medicamentos, planejamento de estoques e dispensação de 
medicamentos são objetivos primários da farmácia hospitalar. 
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© Farmácia Clínica e Atenção Farmacéutica 

de Segurança do Paciente: Protocolos do Ministério da Saú- 
de, erros relacionados aos medicamentos, conciliação 
medicamentosa, medicamentos potencialmente perigo- 
sos (alta vigilância); 

Farmacovigilância: erros de medicação, quase falhas e 
reações adversas a medicamentos; 

Controle de Infecção Hospitalar; 

Pesquisa Clínica; 

Quadro Resumo 

Quadro Esquemático 

Questões Comentadas 

Referências Bibliográficas 


TALII 


Objetivos de aprendizagem 


Conhecer os principios da pråtica clinica farmacêutica em ambiente 

hospitalar; 

* Entender o processo de cuidado farmacêutico ao paciente. 

* Compreender os diferentes modelos de seguimento farmacotera- 
péutico (PW, SOAP) e etapas do processo de atencao farmacéutica. 

* Revisar os conceitos de farmacovigilância e gerenciamento de risco. 

* Discutir e analisar os fundamentos do Controle de infecção em servi- 
cos de saüde e o papel do farmacéutico neste contexto; 

Entender os princípios da pesquisa clínica e dos estudos em seres‏ ٭ 
humanos para desenvolvimento de novos medicamentos.‏ 

Compreender os princípios fundamentais do Uso Racional de Medi-‏ ٭ 
camentos.‏ 


29 


CAPÍTULO 2 


1- FARMÁCIA CLÍNICA E ATENÇÃO FARMACÊUTICA 


De forma sucinta, podemos analisar os três períodos históricos mais 
importantes da profissão farmacéutica no século XX: o tradicional (boticá- 
rios), o de transição e o de desenvolvimento da atenção ao paciente, que 
passou a ser conhecido como Farmácia Clínica. Em cada um destes perio- 
dos é possível identificar diferentes conceitos das funções e obrigações da 
Farmácia, ou seja, diferentes modelos do papel social desta profissão nos 
seus diferentes momentos de evolução histórica. 

Em meados dos anos 60, a prática da Farmácia Clínica tem início e, com 
ela, um periodo de transição profissional onde os farmacéuticos buscaram 
a autorealização e o total desenvolvimento do seu potencial profissional. 
Este foi um tempo de expansão rápida de funções e incremento da diver- 
sidade profissional. Os farmacéuticos não só começam a inovar funções, 
mas passaram a realizar contribuições bibliográficas originais. 

Em 1990 surge a atenção farmacêutica, definida por Charles Hepler 
e Linda Strand como a provisão responsável da terapia medicamentosa, 
com o propósito de alcançar resultados definidos que melhorem a qua- 
lidade de vida do paciente. Posteriormente, em 1998, Strand, no projeto 
Minessota, definiu a atenção farmacéutica como uma prática profissional 
na qual o profissional de saúde assume a responsabilidade pelas necessi- 
dades farmacoterapéuticas dos pacientes e pelos resultados alcançados, 
cujos componentes são: filosofia de prática, processo de cuidado do pa- 
ciente e sistema de gerenciamento da prática. 

Somente a partir de 2002, como Consenso Brasileiro de Atenção Farma- 
céutica, cujo principal objetivo era identificar as experiências nacionais em 
atenção farmacéutica, constatou-se que o envolvimento do farmacéutico 
com o paciente era naquele período ainda muito incipiente, apontando 
para a necessidade de estímulos governamentais para o desenvolvimento 
de atividades clinicas pelo farmacéutico no SUS. Passados quinze anos, 
podemos constatar que existem várias iniciativas de estímulo à prática da 
atenção farmacéutica ao paciente em diversos cenários onde o farmacêu- 
tico tem a oportunidade de centrar sua prática no cuidado ao paciente, 
abrindo a grande perspectiva de inserção cada vez maior do farmacêutico 
nas equipes de cuidado ao paciente no SUS e, em consequência disso, O 
desenvolvimento de pesquisa nesta área, o que resultará na consolidação 
desta prática em nosso pais. 


ATIVIDADES CLÍNICAS NA FARMÁCIA HOSPITALAR 


Nos últimos anos, temos observado no Brasil um resgate das ativida- 
des do farmacêutico, com o redirecionamento da prática profissional para 
as atividades clínicas e uma maior responsabilidade pela saúde das pes- 
soas. O farmacéutico tem retomado o seu escopo de ação para atividades 
focadas na saúde e bem-estar dos pacientes. Entretanto, a atuação do far- 
macéutico no Brasil ainda está longe de se concretizar como essencial- 
mente clínica. O que se observa, ainda nos dias atuais, é o farmacêutico 
envolvido em muitas atividades de gestão, logistica, dispensação e nas 
atividades de promoção do acesso aos medicamentos. Muito ainda deve 
ser feito para esta mudança de paradigma. 

O envolvimento do farmacéutico no cuidado ao paciente é justificado, 
pois ele é o profissional que está inserido estrategicamente na farmácia, 
local de recebimento e orientação quanto ao uso do medicamento, tendo 
contato com o paciente antes e durante o tratamento. 

Neste contexto, a atenção farmacéutica definida por Hepler e Strand 
(2004) é vista como um modelo de prática adequado para a inserção do 
profissional farmacéutico na equipe de saúde, enquanto atividade centra- 
da no cuidado ao paciente. 

O desenvolvimento da prática da atenção farmacéutica no Brasil vem 
se pautando na educação profissional pela inserção da disciplina em com- 
ponentes curriculares da graduação e pós-graduação em farmácia, bem 
como por um arcabouço de normas e leis que dão sustentação a esta práti- 
ca. Podemos citar a Resolução 357 do CFF, que dispõe sobre a prestação de 
serviços farmacéuticos; a Resolução CFF 499/2009, que também dispõe so- 
bre a prestação de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias, abor- 
tando como prática o desenvolvimento do perfil farmacoterapêutico 
e ہ‎ acompanhamento da terapia medicamentosa. À resolução da ANVISA 
nº 44/2009 contempla que a atenção farmacéutica é um serviço a ser rea- 
lizado nas dependências das farmácias e drogarias. Neste âmbito, a pres- 
tação deste serviço de atenção farmacêutica compreende o atendimento 
domiciliar, a aferição de parâmetros fisiológicos e bioquímicos (pressão 
arterial sistêmica, temperatura corporal e glicemia capilar), bem como a 
administração de medicamentos. Além disso, a resolução prevê o registro 
e o fornecimento de declaração da prestação do serviço farmacêutico. 

Segundo a proposta de consenso brasileiro de atenção farmacêutica, os 
componentes da atenção farmacêutica são: a educação em saúde, incluin- 
do a promoção do uso racional de medicamentos, orientação farma- 
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céutica, dispensação, atendimento farmacéutico, acompanhamento farma- 
coterapéutico, registro sistemático das atividades, mensuração e avaliação 
dos resultados. Sabe-se, no entanto, que a prática da atenção farmacêutica 
pode ser realizada de forma dissociada das atividades de dispensação. 

Existem vários métodos de acompanhamento farmacoterapéutico que 
são utilizados como ferramenta prática para o desenvolvimento do racio- 
cinio clínico e otimização do processo de cuidado do paciente. Os princi- 
pais métodos são o SOAP, PW (PWDT), DADER e o TOM. Os dois primeiros 
estao descritos a sequir: 

SOAP (dados Subjetivos, Objetivos, Avaliação e Plano de cuidado). Os 
dados subjetivos compreendem a sintomatologia referida pelo paciente 
e/ou familiares. O raciocínio do farmacéutico está em correlacionar esta 
sintomatologia à terapia medicamentosa. Os dados objetivos se confi- 
quram pelos sinais vitais, parâmetros laboratoriais, bem como exames 
físicos do paciente. À avaliação é a etapa da identificação de Problemas 
Relacionados aos Medicamentos (PRMs). Plano de cuidado é a etapa de 
planejamento e gerenciamento das ações a serem implementadas para a 
resolução dos PRMs. 

O método PW (PWDT), ou trabalho farmacéutico voltado para a farma- 
coterapia, criado por Strand e colaboradores na Universidade de Minne- 
sota, fundamenta-se em uma relação farmacéutico-paciente. Na avaliação 
inicial tem-se a anamnese farmacológica, análise da experiência medica- 
mentosa, identificação de PRMs, estabelecimento de um plano de cuida- 
do para cada PRM com o estabelecimento de objetivos e metas terapéuti- 
cas, avaliação do plano de cuidado e monitoramento. 
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Processo de Atenção Farmacêutica 









Dados especificos do 
Paciente 

História Clínica 

» História de Medicação 
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Problemas presentes 
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Figura 1. Processo de Atenção Farmacéutica 
Correr, C. O método Clinico de Atenção Farmacéutica. Disponivel na internet, http://pt.slideshare.net/CassyanouCar- 
rer/mtodo-cInico-para-o5-cuidados-Farmacuticos, 


2- SEGURANCA DO PACIENTE: PROTOCOLOS DO MINISTÉRIO 
DA SAÚDE, CONCILIAÇÃO MEDICAMENTOSA, MEDICAMENTOS 
POTENCIALMENTE PERIGOSOS (ALTA VIGILÂNCIA) 


A publicação do relatório “Errar é humano” do Instituto de Medicina 
(IOM), contribuiu efetivamente para uma mudança de foco e atenção em 
relação aos problemas decorrentes das práticas e cuidado em saúde, ten- 
do a segurança do paciente passado a assumir, desde então, papel impor- 
tante nas investigações em saúde, 

À Segurança do Paciente é um componente essencial da qualidade do 
cuidado e tem adquirido, em todo o mundo, importância cada vez maior 
para os pacientes e suas famílias, para os gestores e profissionais de saúde 
no sentido de oferecer uma assistência segura. Esta temática tem cada vez 
mais assumido posição de destaque e importância nos planos de ação e 
planejamento das organizações de saúde. Esforços para promover maior 
segurança do paciente nos cenários e ambientes de saúde exigem ações 
compartilhadas entre profissionais de saúde e gestores, almejando evitar 
a ocorrência de danos decorrentes de processos e práticas de cuidados de 
saúde. Os incidentes associados ao cuidado de saúde, e em particular os 
eventos adversos (incidentes com danos ao paciente), representam uma 
elevada morbidade e mortalidade em todos os sistemas de saúde. 
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Esta problemática levou a Organização Mundial de Saúde (OMS) e di- 
versos organismos internacionais a lançarem campanhas, desafios e es- 
tratégias voltadas à redução de riscos e de danos no cuidado à saúde. Em 
2004, a OMS lançou o desafio da campanha para a segurança do pacien- 
te, "Patient safety”, com o objetivo de coordenar, disseminar e promover 
a melhoria na segurança do paciente a nivel mundial. Naquele ano de 
2004, foi criada pela OMS a Aliança Global para a Segurança do Paciente, 
Em 2005, a OMS, em parceria com a Joint Commission International (JCI), 
elaboraram as "Solucóes de Seguranca do Paciente" iniciativa que tinha 
como objetivo a sistematizacao de medidas preventivas e a implemen- 
tação de políticas nas áreas consideradas problemáticas na segurança do 
paciente. Nove propostas de segurança foram realizadas: 

1. Gestão de medicamentos de aspecto e nome semelhante (medica- 

mentos LASA - Look Alike, Sounds Alike”). 

. Identificação do paciente 

. Comunicação durante a transição do cuidado 

. Realização do procedimento correto no local correto 

. Controle das soluções de eletrólito concentrado 

. Conciliação medicamentosa 

. Evitar erros nas conexões de cateter e tubos 

. Uso único de dispositivos injetáveis 

. Melhorar a higiene das mãos para prevenir infecções associadas aos 
cuidados de saúde 


Em 2009, um grupo de trabalho, ligado à Aliança global da OMS, de- 
senvolveu a Classificação internacional de Segurança do Paciente. 
Incidentes 
Incidente (relacionado ao cuidado de saúde) é um evento ou circuns- 
tância que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessário para 
o paciente. Os incidentes podem ser oriundos de atos intencionais (viola- 
ções) ou atos não intencionais. 
Os incidentes podem ser de quatro tipos: 
1. Circunstância notificável: Circunstância em que houve um potencial 
significativo para o dano. 
2. "Near miss”: Incidente que não atingiu o paciente. 
3. Incidente sem danos: Evento que atingiu o paciente, mas que não 
causou dano. 


34 


ATIVIDADES CLÍNICAS NA FARMÁCIA HOSPITALAR 


4. Incidente com dano ou evento adverso: Evento que resulta em dano 
ao paciente. 


Os fatores que podem contribuir para o desenvolvimento de um inci- 
dente ou aumento do risco podem ser: 
» Fatores Humanos — comportamento, comunicação da equipe de 
saüde entre si ou com o paciente; 
* Fatores do sistema - Ambiente natural ou legislação; 
- Fatores relacionados ao paciente - não adesão ao tratamento. 


Segundo Mendes (2104), a detecção, os fatores de mitigação, as ações 
de melhoria e as ações empreendidas para reduzir o risco são categorias 
consideradas, na Classificação Internacional para a Segurança do Paciente 
(ICPS), de recuperação do incidente e resiliência do sistema e envolvem a 
esfera do gerenciamento do risco. Assim, a detecção seria a descoberta de 
um incidente, o fator de mitigação, a ação ou circunstância que objetiva 
prevenir ou moderar a progressão de um incidente. As ações de melhoria 
deverão ser introduzidas caso o incidente resulte em dano. E, por fim, as 
ações empreendidas para reduzir o risco são tomadas para reduzir, geren- 
ciar ou controlar qualquer dano futuro ou a probabilidade de dano asso- 
ciado a um incidente. 

No cenário nacional, o Ministério da Saúde tem empenhado esforços 
no sentido de promover cuidados de saúde seguros em todos os níveis de 
atenção à saúde. Mais recentemente, foi lançado, em 2013, o “Programa 
Nacional de Segurança do Paciente" (PNSP), através da Portaria Ministerial 
nº 529 de 1º de abril de 2013, com objetivo primordial de melhorar a segu- 
rança dos pacientes atendidos pelas organizações de saúde. 

O PNSP prevê a implantação nos serviços de saúde de núcleos, planos 
locais de segurança do paciente e protocolos (cirurgia segura, prevenção 
de úlcera por pressão, higienização das mãos, identificação do paciente, 
segurança no uso de medicamentos e prevenção de queda). No campo 
regulatório prevé a participação ativa do sistema de notificações de inci- 
dentes através da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Outra vertente 
é o envolvimento do cidadão no processo de identificação e gestão do 
risco, bem como fomentar o ensino a nível de educação permanente, gra- 
duação e pós-graduação, além da pesquisa em segurança do paciente. 
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Erros relacionados aos medicamentos 

O processo de prescrição, dispensação e administração de medica- 
mentos a pacientes é um processo complexo e envolve várias etapas, 
abrangendo tomadas de decisão e ações de vários profissionais de saúde 
(médico, farmacêutico, enfermeiro, técnicos de farmácia e enfermagem) e 
o próprio paciente, 

Os erros relacionados aos medicamentos podem ocorrer em qualquer 
etapa do processo de utilização de medicamentos em uma organização 
de saúde. Os erros podem ocorrer na etapa da prescrição, preparo, fracio- 
namento (apresentação, embalagem, rotulagem), dispensação e adminis- 
tração. 


Medicamentos Potencialmente Perigosos 

O Instituto para Práticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP) 
define Medicamentos Potencialmente Perigosos (MPP) ou de Alta Vi- 
gilância como aqueles que possuem risco aumentado de promover da- 
nos significativos aos pacientes em decorrência de falha no processo de 
utilização. As instituições de saúde devem manter listas atualizadas dos 
MPP disponíveis na instituição, bem como definir critérios de utilização 
dos mesmos, através da elaboração de protocolos e políticas de utilização 
destes medicamentos, 

As consequências dos erros envolvendo MPP podem provocar lesões 
graves ou mesmo a morte do paciente. Desta forma, faz-se necessário a 
adoção de estratégias para a prevenção da ocorrência destes erros em to- 
das as etapas do processo de utilização de medicamentos. Às principais 
estratégias recomendadas pelo ISMP são: 

٠ Implantar/implementar políticas, protocolos e procedimentos ope- 
racionais para todas as etapas de utilização, desde a prescrição, dis- 
pensação e utilização dos MPP; 

» Fornecer informação atualizada (cartazes, cartilhas, meio eletrônico 
etc.); 

» Restringir o acesso aos MPP - Atenção especial para os eletrólitos 
concentrados; 

» Identificar os MPP de maneira diferenciada dos outros medicamentos; 

Melhorar a gestão de conexões para administração de medicamen-‏ ء 
tos injetáveis;‏ 

» Remover todos os eletrólitos concentrados das enfermarias, armaze- 
nando em áreas definidas, com acesso restrito. 
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Conciliação Medicamentosa 

A Conciliação medicamentosa é a adequação da terapêutica medica- 
mentosa do paciente nos momentos de transição do cuidado (admissão, 
transferência e alta), visando evitar discrepâncias e prejuízos para o pa- 
ciente. O resultado deste processo é uma lista de medicamentos conci- 
liados que devem ser comunicadas ao paciente e a todos os profissionais 
de saúde envolvidos no cuidado, assegurando que a terapia seja a mais 
adequada em cada momento do cuidado. 

A conciliação medicamentosa melhora muito a comunicação entre os 
profissionais da equipe de cuidado, sendo, ainda, uma estratégia efetiva de 
redução de discrepâncias, de eventos adversos e de danos aos pacientes. 

As etapas do processo de conciliação envolvem a anamnese com cole- 
ta da história medicamentosa do paciente, com a coleta dos medicamen- 
tos utilizados pelo paciente. A etapa seguinte é a comparação com a pres- 
crição atual do paciente, identificação, classificação das discrepâncias e 
correção destas discrepâncias. A última etapa é a comunicação da lista de 
medicamentos reconciliados para os pacientes e cuidadores, bem como a 
outros profissionais de saúde. 


3- FARMACOVIGILÂNCIA 


A partir do episódio histórico conhecido como a “tragédia da talido- 
mida" iniciada no ano de 1960, onde milhares de crianças nasceram com 
focomelia — filhas de mulheres grávidas que utilizaram o medicamento 
talidomida durante a gestação -, foi que a OMS passou 3 desenvolver pro- 
gramas (sistemas) de monitorização de medicamentos, visando identificar 
a ocorrência de agravos relacionados ao seu uso, bem como prevenir a 
ocorrência dos mesmos. 

۸ adoção de sistemas de farmacovigilância faz-se necessária, pois os 
estudos clínicos nas fases |, Il e Ill são de curta duração (geralmente < 1 
ano), com população selecionada, e geralmente os pacientes não apre- 
sentam comorbidades. Os estudos clínicos nestas fases de investigação 
conseguem identificar os eventos adversos mais prevalentes, dado o nú- 
mero pequeno de pacientes arrolados nestes estudos. Além do mais, o 
curto periodo de tempo para a investigação limita o tempo necessário 
para a identificação de reações tardias. O tamanho pequeno da amos- 
tra de pacientes que participam destes estudos (geralmente entre 300 a 
3.000 indivíduos) é fator limitante. Para se detectar uma RAMs com a in- 
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cidência de 0,1%, requer expor 3 mil pessoas ao medicamento. Portanto, 
a necessidade da vigilância pós-comercialização nasce das limitações dos 
estudos pré-comercialização. 

A Organização Mundial de Saúde (OMS) define farmacovigilância como 
"a ciência e atividades relativas à identificação, avaliação, compreensão e 
prevenção de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao 
uso de medicamentos”. 

Cabe à farmacovigilância identificar, avaliar e monitorar a ocorrência 
dos eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos comercia- 
lizados, com o objetivo de garantir que os benefícios relacionados ao uso 
desses produtos sejam maiores que os riscos por eles causados. 

A farmacovigilância tem ainda como objetivos coletar, estudar e disse- 
minar informações para melhorar o uso seguro dos medicamentos. Este 
processo compreende a avaliação dos relatos de RAMs, a produção de 
uma hipótese relacionada à segurança do produto, o uso de técnicas para 
avaliar estas hipóteses. 

Além das reações adversas a medicamentos, são questões relevantes 
para a farmacovigilância: eventos adversos causados por desvios da qua- 
lidade de medicamentos, inefetividade terapêutica, erros de medicação, 
uso de medicamentos para indicações não aprovadas no registro, uso 
abusivo, intoxicações e interações medicamentosas. 

Diversos métodos são empregados para o desenvolvimento de ativi- 
dades de farmacovigilância:” 

* Um sistema de notificações espontâneas baseado na identificação 
e detecção das suspeitas de reações adversas pelos profissionais da 
saúde em sua prática diária e no envio desta informação a um orga- 
nismo que a centraliza é a metodologia utilizada pelos centros par- 
ticipantes do Programa Internacional de Farmacovigilância da OMS. 

. Procedimentos de farmacovigilância intensiva, baseados na compila- 
ção sistemática e detalhada de dados a respeito de todos os efeitos 
prejudiciais supostamente induzidos pelo uso de medicamentos em 
determinados grupos da população. Tais métodos são divididos em 
dois grandes grupos: i) sistemas centrados no medicamento; ii) siste- 
mas centrados no paciente. 

» Estudos epidemiológicos, cuja finalidade é comprovar uma hipótese, 
isto é, estabelecer uma causalidade entre a presença de reações ad- 
versas a um medicamento e o uso do mesmo. Podem ser: estudos de 
coorte ou estudos de caso-controle. 
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O mais difundido dos métodos de farmacovigilância é o sistema de no- 
tificação espontânea. À notificação sistemática de reações adversas e sua 
análise estatística permanente permitiriam gerar alertas ou “sinais” sobre 
o comportamento dos medicamentos na população de uma determinada 
região, O éxito ou o fracasso de qualquer atividade de farmacovigilância 
dependem da notificação das suspeitas de reações adversas. 

A identificação de riscos baseia-se na geração de sinais e na avaliação 
da causalidade de relatórios de casos e séries de casos individuais. 

Um sinal é a informação comunicada sobre uma possível relação cau- 
sal entre um evento adverso e um medicamento, quando esta relação for 
desconhecida ou não estiver bem-documentada. 

Um sinal de segurança ou alerta se refere à preocupação quanto a um 
excesso de eventos adversos comparado com a frequência de reações que 
se poderia esperar com o uso de um produto. Os sinais geralmente indi- 
cam a necessidade de realizar pesquisas que permitam concluir ou des- 
cartar que o medicamento causou o evento. Depois que um sinal é identi- 
ficado, também é preciso avaliar se o mesmo indica um risco de segurança 
em potencial e se outras ações devem ser adotadas. 

Devern-se avaliar os sinais gerados por notificações voluntárias (ou de 
outras origens), e realizar uma revisão cuidadosa dos eventos informados 
e uma busca de casos adicionais. Os sinais analisados podem proceder de 
estudos ou outras fontes de dados pós-registro, ou então de dados pré-cli- 
nicos e eventos associados com outros produtos da mesma classe farma- 
cológica. Sao principalmente detectados por: 

* Descrições de pacientes isolados. 
* Publicação de casos na literatura biomédica. 
* Notificação espontânea ao sistema de farmacovigilância. 

+ Estudos observacionais populacionais: estudos de coorte ou de ca- 

so-controle. 

. Estudos experimentais: ensaios clínicos. 


É possivel que um único caso notificado, se bem documentado, pos- 
sa servir como um sinal, sobretudo se o caso descrever uma reexposição 
positiva ou um evento que é extremamente raro na ausência do medica- 
mento usado. 
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No contexto do Uso Racional de Medicamentos devemos considerar a 
utilização adequada da terapéutica medicamentosa com foco na preven- 
ção e cura das Infecções Relacionadas à Assistência a Saúde, também de- 
nominadas de IRAS, bem como a atuação clínica de farmacêuticos hospi- 
talares promovendo as ações que objetivam a prevenção e/ou a redução 
e controle das infecções hospitalares. 

No Brasil, o marco regulador para o controle de infecção e outras IRAS 
é a PORTARIA Nº 2616/98, A portaria define o Programa de Controle de 
Infecções Hospitalares (PCIH) como um conjunto de ações desenvolvidas 
deliberadas e sistematicamente, com vistas à redução máxima possível da 
incidência e da gravidade das infecções hospitalares. Para a adequada exe- 
cução do PCIH, os hospitais deverão constituir a Comissão de Controle 
de Infecção Hospitalar (CCIH), órgão de assessoria à autoridade máxima 
da instituição e de execução das ações de controle de infecção hospitalar. 

De acordo com a portaria 2616/98, a CCIH do hospital deverá: 

* Elaborar, implementar, manter e avaliar o programa de controle de 
infecção hospitalar, adequado às características e necessidades da 
instituição, contemplando, no minimo, ações relativas a: 

* Implantação de um sistema de vigilância epidemiológica das infec- 
ções hospitalares, 

- Adequação, implementação e supervisão das normas e rotinas téc- 
nico-operacionais, visando à prevenção e controle das infecções 
hospitalares; 

. Capacitação do quadro de funcionários e profissionais da institui- 
ção, no que diz respeito à prevenção e ao controle das infecções 
hospitalares; 

Uso racional de antimicrobianos, germicidas e materiais médico- 
“hospitalares; 

Avaliar, periódica e sistematicamente, as informações providas pelo 

sistema de vigilância epidemiológica das infecções hospitalares e 

aprovar as medidas de controle propostas pelos membros executo- 

res da ccih; 

* Realizar investigação epidemiológica de casos e surtos, sempre que 
indicado, e implantar medidas imediatas de controle; 
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Elaborar e divulgar, regularmente, relatórios e comunicar, periodica-‏ ء 
mente, à autoridade máxima da instituição e às chefias de todos os‏ 
setores do hospital a situação do controle das infecções hospitalares,‏ 
promovendo seu amplo debate na comunidade hospitalar;‏ 

Elaborar, implementar e supervisionar a aplicação de normas e roti-‏ ٭ 
nas técnico-operacionais, visando limitar a disseminação de agentes‏ 
presentes nas infecções em curso no hospital, por meio de medidas‏ 
de precaução e de isolamento;‏ 

. Adequar, implementar e supervisionar a aplicação de normas e roti- 
nas técnico-operacionais, visando à prevenção e ao tratamento das 
infecções hospitalares; 

Definir, em cooperação com a comissão de farmácia e terapéutica,‏ ء 
política de utilização de antimicrobianos, germicidas e materiais mé-‏ 
dico-hospitalares para a instituição;‏ 

* Cooperar com o setor de treinamento ou responsabilizar-se pelo 
treinamento, com vistas a obter capacitação adequada do quadro 
de funcionários e profissionais, no que diz respeito ao controle das 
infecções hospitalares; 

* Elaborar regimento interno para a comissão de controle de infecção 
hospitalar; 

* Cooperar com a ação do órgão de gestão do sus, bem como fornecer, 
prontamente, as informações epidemiológicas solicitadas pelas au- 
toridades competentes; 

* Notificar, na ausência de um núcleo de epidemiologia, ao organis- 
mo de gestão do sus os casos diagnosticados ou suspeitos de outras 
doenças sob vigilância epidemiológica (notificação compulsória), 
atendidos em qualquer dos serviços ou unidades do hospital, e atuar 
cooperativamente com os serviços de saúde coletiva; 

* Notificar ao serviço de vigilância epidemiológica e sanitária do orga- 
nismo de gestão do SUS os casos e surtos diagnosticados ou suspei- 
tos de infecções associadas à utilização de insumos e/ou produtos 
industrializados. 


Programa de Controle de Infecção Hospitalar, segundo a portaria nº 
2616/98. 
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CONCEITOS E CRITÉRIOS DIAGNÓSTICOS DAS INFECÇÕES HOSPI- 
TALARES 


4.1 - Conceitos básicos 


4.1.1 - Infecção comunitária (IC) 

É aquela constatada ou em incubação no ato de admissão do paciente, 
desde que não relacionada com internação anterior no mesmo hospital. 

São também comunitárias: 

* À infecção que está associada com complicação ou extensão da in- 
fecção já presente na admissão, a menos que haja troca de micro-or- 
ganismos com sinais ou sintomas fortemente sugestivos da aquisi- 
ção de nova infecção; 

À infecção em recém-nascido, cuja aquisição, por via transplacentá-‏ ء 
ria, é conhecida ou foi comprovada e que tornou-se evidente logo‏ 
após o nascimento (exemplo: herpes simples, toxoplasmose, rubéo-‏ 
la, citomegalovirose, sífilis e aids);‏ 

٠ As infecções de recém-nascidos associadas com bolsa rota superior a 
24 (vinte e quatro) horas. 


4.1.2 - Infecção hospitalar (IH) 

É aquela adquirida após a admissão do paciente e que se manifesta 
durante a internação ou após a alta, quando puder ser relacionada com a 
internação ou procedimentos hospitalares. 


4.2 - Critérios para diagnóstico de infecção hospitalar, previamente 
estabelecidos e descritos 


4.2.1 - Princípios 
o diagnóstico das infecções hospitalares deverá valorizar informações 
oriundas de: 

Evidência clínica, derivada da observação direta do paciente ou da 
análise de seu prontuário; 
Resultados de exames de laboratório, ressaltando-se os exames mi- 
crobiológicos, a pesquisa de antigenos, anticorpos e métodos de vi- 
sualização. 
Evidências de estudos com métodos de imagem; 
Endoscopia; 
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- Biópsia e outros. 


4.2.2 - Critérios gerais 

. Quando, na mesma topografia em que foi diagnosticada a infecção 
comunitária, for isolado um germe diferente, seguido do agrava- 
mento das condições clínicas do paciente, o caso deverá ser conside- 
rado como infecção hospitalar; 

* Quando se desconhecer o período de incubação do micro-organis- 
mo e não houver evidência clínica e/ou dado laboratorial de infecção 
no momento da internação, convenciona-se infecção hospitalar toda 
manifestação clínica de infecção que se apresentar a partir de 72 (se- 
tenta e duas) horas após a admissão; 

São também convencionadas infecções hospitalares aquelas mani-‏ ٭ 
festadas antes de 72 (setenta e duas) horas da internação, quando‏ 
associadas 3 procedimentos diagnósticos e/ou terapêuticas, realiza-‏ 
dos durante este periodo;‏ 

. Às infecções no recém-nascido são hospitalares, com exceção das 
transmitidas de forma transplacentária e aquelas associadas à bolsa 
rota superior a 24 (vinte e quatro) horas; 


4.3 - Classificação das cirurgias por potencial de contaminação da 
incisão cirúrgica 


As infecções pós-cirúrgicas devem ser analisadas conforme o poten-‏ ٭ 
cial de contaminação da ferida cirúrgica, entendido como o número‏ 
de micro-organismos presentes no tecido a ser operado;‏ 


A classificação das cirurgias deverá ser feita no final do ato cirúrgico, 

pelo cirurgião, de acordo com as seguintes indicações: 

* Cirurgias Limpas: são aquelas realizadas em tecidos estéreis ou pas- 
siveis de descontaminação, na ausência de processo infeccioso e in- 
flamatório local ou falhas técnicas grosseiras, cirurgias eletivas com 
cicatrização de primeira intenção e sem drenagem aberta. Cirurgias 
em que não ocorrem penetrações nos tratos digestivo, respiratório 
ou urinário; 

Cirurgias Potencialmente Contaminadas: são aquelas realizadas em 
tecidos colonizados por flora microbiana pouco numerosa ou em te- 
cidos de dificil descontaminação, na ausência de processo infeccioso 
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e inflamatório e com falhas técnicas discretas no transoperatório. Ci- 
rurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre 
penetração nos tratos digestivo, respiratório ou urinário sem conta- 
minação significativa. 

. Cirurgias Contaminadas: são aquelas realizadas em tecidos recen- 
temente traumatizados e abertos, colonizados por flora bacteriana 
abundante, cuja descontaminação seja difícil ou impossível, bem 
como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas gros- 
seiras, na ausência de supuração local. Na presença de inflamação 
aguda na incisão e cicatrização de segunda intenção, ou grande con- 
taminação a partir do tubo digestivo. Obstrução biliar ou urinária 
também se incluem nesta categoria. 

* Cirurgias Infectadas: são todas as intervenções cirúrgicas realizadas 
em qualquer tecido ou órgão, em presença de processo infeccioso 
(supuracao local) e/ou tecido necrótico. 


VIGILÂNCIA EPIDEMIOLÓGICA E INDICADORES EPIDEMIOLÓGICOS 
DAS INFECÇÕES HOSPITALARES 

1. Vigilância Epidemiológica das infecções hospitalares é a observação 
ativa, sistemática e contínua de sua ocorrência e de sua distribuição 
entre pacientes, hospitalizados ou não, e dos eventos e condições 
que afetam o risco de sua ocorrência, com vistas à execução oportu- 
na das ações de prevenção e controle, 

2. A CCIH deverá escolher o método de Vigilância Epidemiológica mais 
adequado às características do hospital à estrutura de pessoal e à na- 
tureza do risco da assistência, com base em critérios de magnitude, 
gravidade, redutibilidade das taxas ou custo. 

São indicados os métodos prospectivos, retrospectivos e transver- 
sais, visando determinar taxas de incidência ou prevalência. 

3. São recomendados os métodos de busca ativos de coleta de dados 
para Vigilância Epidemiológica das infecções hospitalares. 

4. Todas as alterações de comportamento epidemiológico deverão ser 
objeto de investigação epidemiológica especifica. 

5. Os indicadores mais importantes a serem obtidos e analisados perio- 
dicamente no hospital e, especialmente, nos serviços de Berçário de 
Alto Risco, UTI (adulto/pediátrica/neonatal) Queimados, são: 

* Taxa de Infecção Hospitalar, calculada tomando como numerador 
o número de episódios de infecção hospitalar no período conside- 
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rado e como denominador o total de saídas (altas, óbitos e transfe- 
rências) ou entradas no mesmo período; 

Taxa de Pacientes com infecção Hospitalar, calculada tomando 
como numerador o número de doentes que apresentaram infec- 
ção hospitalar no período considerado, e como denominador o to- 
tal de saidas (altas, Óbitos e transferências) ou entradas no período; 
Distribuição Percentual das Infecções Hospitalares por localização 
topográfica no paciente, calculada tendo como numerador o nú- 
mero de episódios de infecção hospitalar em cada topografia no 
período considerado, e como denominador o número total de epi- 
sódios de infecção hospitalar ocorridos no período; 

Taxa de Infecções Hospitalares por Procedimento, calculada tendo 
como numerador o número de pacientes submetidos a um proce- 
dimento de risco que desenvolveram infecção hospitalar, e como 
denominador o total de pacientes submetidos a este tipo de pro- 


cedimento. 

Exemplos: 

Taxa de infecção do sítio cirúrgico, de acordo com o potencial de 
contaminação. 


Taxa de infecção após cateterismo vesical. 

Taxa de pneumonia após uso de respirador. 

` Recomenda-se que os indicadores epidemiológicos dos números 
5 (Taxa de Infecção Hospitalar e Taxa de Pacientes com infecção 
Hospitalar) sejam calculados utilizando-se no denominador o total 
de pacientes dia, no período. 

O número de pacientes dia é obtido somando-se os dias totais de 
permanência de todos os pacientes no periodo considerado. 
Recomenda-se que o indicador do número 5 (Infecções Hospita- 
lares por Procedimento) pode ser calculado utilizando-se como 
denominador o nümero total de procedimentos dia. 

O nümero de pacientes dia é obtido somando-se o total de dias de 
permanéncia do procedimento realizado no período considerado. 
Outros procedimentos de risco poderão ser avaliados sempre que 
a ocorrência respectiva o indicar, da mesma forma que é de utili- 
dade o levantamento das taxas de infecção do sítio cirúrgico, por 
cirurgião e por especialidade. 

Frequência das Infecções Hospitalares por micro-organismos ou 
por etiologias, calculada tendo como numerador o número de 
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episódios de infecção hospitalar por micro-organismo, e como de- 
nominador o número de episódios de infecções hospitalares que 
ocorreram no periodo considerado. 

* Coeficiente de Sensibilidade aos Antimicrobianos, calculado ten- 
do como numerador o número de cepas bacterianas de um deter- 
minado micro-organismo sensivel a determinado antimicrobiano, 
e como denominador o número total de cepas testadas do mesmo 
agente com antiblograma, realizado a partir dos espécimes encon- 
trados. 


Indicadores de uso de antimicrobianos 

* Percentual de pacientes que usaram antimicrobianos (uso profilático 
ou terapéutico) no período considerado. Pode ser especificado por 
clinica de internação. É calculado tendo como numerador o total de 
pacientes ern uso de antimicrobiano e como denominador o nümero 
total de pacientes no período. 

» Frequência com que cada antimicrobiano é empregado em relação 
aos demais. É calculada tendo como numerador o total de tratamen- 
tos iniciados com determinado antimicrobiano no periodo, e como 
denominador o total de tratamentos com antimicrobianos iniciados 
no mesmo período. 

» Taxa de letalidade associada à infecção hospitalar é calculada tendo 
como numerador o número de óbitos ocorridos de pacientes com 
infecção hospitalar no periodo considerado, e como denominador 
o número de pacientes que desenvolveram infecção hospitalar no 
período. 

»« Consideram-se obrigatórias as informações relativas aos indicadores 
epidemiológicos 5 (Taxa de Infecção Hospitalar, Taxa de Pacientes 
com infecção Hospitalar, Distribuição Percentual das Infecções Hos- 
pitalares por localização topográfica e Taxa de letalidade associada à 
infecção hospitalar), no minimo com relação aos serviços de Berçário 
de alto risco, UTI (adulto/ pediátrica/neonatal) e queimados. 


Programa de Controle de Infecção Hospitalar 


A portaria nº 2616/98 define ainda a LAVAGEM DAS MÃOS como estra- 
tégia altamente efetiva na prevenção de infecções nos serviços de saúde. 
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1. Lavagem das mãos é a fricção manual vigorosa de toda a superficie 
das mãos e punhos, utilizando-se sabão/detergente, seguida de en- 
xáque abundante em água corrente. 

2. A lavagem das mãos é, isoladamente, a ação mais importante para a 
prevenção e controle das infecções hospitalares. 

3. O uso de luvas não dispensa a lavagem das mãos antes e após conta- 
tos que envolvam mucosas, sangue e outros fluidos corpóreos, como 
secrecoes OU Excreções, 

4. ۸ lavagem das mãos deve ser realizada tantas vezes quanto necessá- 
ria, durante a assistência a um único paciente, sempre que envolver 
contato com diversos sítios corporais, entre cada uma das atividades. 
* A lavagem e antissepsia cirúrgica das mãos é realizada sempre an- 

tes dos procedimentos cirúrgicos. 

5. À decisão para a lavagem das mãos com uso de antisséptico deve 
considerar o tipo de contato, o grau de contaminação, as condições 
do paciente e o procedimento a ser realizado. 

À lavagem das mãos com antisséptico é recomendada em: 

Realização de procedimentos invasivos;‏ ٭ 

* Prestação de cuidados a pacientes críticos; 

* Contato direto com feridas e/ou dispositivos invasivos, tais como 
cateteres e drenos. 


Os indicadores de saúde têm por finalidade: 

* Prover dados necessários ao planejamento e à avaliação dos serviços 
de saúde 

Identificar os fatores determinantes das doenças e permitir sua pre-‏ ٭ 
venção‏ 

* Avaliar os métodos utilizados no controle das doenças 

* Descrever as histórias das doenças e classificá-las 

* Colocar à disposição do homem conhecimento e tecnologia que 
possam promover a saúde individual através de medidas de alcance 
coletivo. 


Às ações executadas pelos Serviços e/ou Comissões de Controle de In- 


fecção Hospitalar objetivam promover o uso racional de medicamentos 
antimicrobianos e reduzir ao máximo a incidência e a gravidade das in- 
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fecções hospitalares. O uso indiscriminado e irracional de antimicrobianos 
é um sério problema a ser enfrentado nas unidades de saúde (hospitais, 
clínicas e serviços ambulatoriais). 

Neste contexto, os farmacêuticos hospitalares desenvolvem atividades 
consideradas essenciais para a promoção do uso racional de antimicro- 
bianos, promovendo a redução do surgimento de cepas resistentes e a 
promoção do controle de infecção hospitalar. 

O farmacêutico hospitalar deve atuar no sentido de garantir a utilização 
racional de medicamentos, promovendo a redução de danos decorrentes 
do uso inadequado de antimicrobianos, como o aumento da resistência a 
estes medicamentos. Assim, recomenda-se que o farmacêutico hospitalar 
atue em conjunto com outros membros da equipe multiprofissional no 
sentido de articular e promover ações, com destaque para: 

* Análise crítica da indicação do antimicrobiano para as diversas con- 
dições clínicas existentes; 

* Análise de padrão de consumo de antimicrobianos selecionados na 
instituição; 

. Análise do perfil de sensibilidade aos antimicrobianos disponíveis na 
instituição; 

* Contribuição para o desenvolvimento de politicas/ protocolos e dire- 
trizes de uso de antimicrobianos; 

Análise de solicitações de uso de antimicrobianos selecionados e não‏ ٭ 
selecionados;‏ 

* Revisão do uso de antimicrobianos; 

٠ Revisão da utilização de saneantes e antissépticos; 

٠ Seguimento de pacientes em uso de antimicrobianos 


Existem três pontos fundamentais que precisam ser lembrados no con- 
trole dos antimicrobianos: 1) qualidade assistencial aos pacientes, em que 
se deve saber que somente é necessário o uso dessa classe de medica- 
mentos quando houver um diagnóstico de infecção; 2) reduzir a pressão 
seletiva de antimicrobianos específicos para que se possa diminuir a sele- 
ção de microrganismos resistentes; 3) diminuir os custos hospitalares que, 
direta ou indiretamente, estão ligados ao uso de antimicrobianos. 

A restrição de uso de antimicrobianos é um método mais utilizado para 
o controle das prescrições e deve ser realizado através do preenchimento 
de formulários para sua liberação e monitorados e auditados pelo farma- 
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cêutico. Para a farmácia, esses formulários são importantes por possibilitar 
levantamentos rápidos sobre o uso dessa classe de medicamentos. 

Segundo Gomes e Reis (2000) e Storpirtis et al (2008), a farmácia é um 

dos pilares que sustentam as ações de controle de infecções hospitalares 
em todos os seus níveis: planejamento, operacional e educativo. São atri- 
buições do farmacêutico para que este controle seja efetivo e eficaz: 

. Participar das reuniões da Comissão de Controle de Infecção Hospi- 
talar; 

٠ Participar da elaboração de protocolos de tratamentos com antimi- 
crobianos; 

٠ Participar da revisão da seleção de antimicrobianos; 

Estabelecer intercâmbio entre Comissão de Controle de Infecção 
Hospitalar (CCIH), Comissão de Farmácia e Terapêutica (CFT), Comis- 
são de Suporte Nutricional e Comissão de Padronização de Material 
Médico hospitalar; 

- Fornecer informações para subsidiar a política de uso racional de an- 
timicrobianos; 

» Elaborar rotinas para dispensação de antimicrobianos; 

. Participar do programa de monitorização terapéutica de antimicro- 
bianos; 

* Elaborar relatórios periódicos sobre o consumo, custo e a frequência 
de uso de antimicrobianos; 

٠ Fornecer informações a respeito de interações, incompatibilidades 
físico químicas e interferência laboratorial de medicamentos, princi- 
palmente dos antimicrobianos; 

Participar de investigação de casos suspeitos de contaminação por 
soluções parenterais e outros; 

Estabelecer políticas internas na farmácia, abrangendo procedimen-‏ ٭ 
tos e programas para evitar a contaminação de medicamentos pro-‏ 
duzidos e dispensados;‏ 

Estimular o uso de embalagens em dose única para produtos estéreis;‏ ٭ 

* Trabalhar em conjunto com o laboratório de microbiologia; 

Participar da padronização dos germicidas e saneantes e emitir pare-‏ ٭ 
ceres sobre produtos recentemente lançados;‏ 

* Aconselhar nos critérios para aquisição de antissépticos, desinfetan- 
tes, esterilizantes, medicamentos e produtos para a saúde; 
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- Supervisionar a manipulação dos antissépticos, desinfetantes e este- 
rilizantes, fornecendo informações e orientações sobre os produtos 
para os setores que os utilizam; 

* Participar da elaboração e do desenvolvimento de projetos de pes- 
quisa em controle de infecção hospitalar; 

* Participar de programas de farmacoepidemiologia, principalmente 
aqueles relacionados a estudos de utilização de medicamentos e far- 
macovigilância; 

Participar de investigação epidemiológica dos surtos ou suspeita de 
surtos; 

* Desenvolver atividades de capacitação e atualização de recursos hu- 
manos e orientação de pacientes. 


5 - PESQUISA CLÍNICA 


As investigações para o desenvolvimento de novos medicamentos es- 
tão sendo realizadas em todo o mundo, sendo o ensaio clínico o método 
de investigação utilizado nesses estudos. À aplicação dos ensaios clínicos 
controlados tem como objetivo comprovar a eficácia clínica de uma nova 
intervenção. Esse tipo de desenho de estudo constitui um dos principais 
avanços científicos entre os métodos de investigação. Um ensaio clínico 
é definido como um estudo experimental prospectivo em que se avalia o 
efeito e o valor de uma intervenção em seres humanos. 

A pesquisa clínica com medicamentos é um excelente campo de atua- 
ção para o farmacêutico hospitalar. As atividades relacionadas à pesquisa 
e à investigação de medicamentos no ambiente hospitalar incluem: 

1. Participação no comité de ética em pesquisa; 

2. Gerenciamento da randomização; 

3. Aquisição; 

4, Armazenamento; 

5. Controle de estoque; 

6. Manutenção de inventário permanente; 

7. Preparo/manipulacao/preparo de formulações especiais; 

8. Dispensação; 

9. Seguimento dos pacientes; 

10.Notas informativas sobre o acompanhamento dos ensaios clínicos; 
T1.Informacóes sobre os medicamentos investigados; 
12. Identificação e notificação de eventos adversos; 
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13.Desenvolvimento de proposta de investigação e atuação como in- 
vestigador principal; 

14.Preparo para devolução dos medicamentos não utilizados, ou sobras, 
ão patrocinador do estudo para sua destruição. 


As pesquisas com medicamentos são divididas em dois momentos: 

1. Os estudos pré-clínicos (ou não clínicos): caracterizam-se pelos estu- 
dos que ocorrem em bancada de laboratório (estudos in vitro) ou em 
animais de experimentação, antes dos testes em seres humanos, e 
têm por objetivo principal verificar como esta substância se compor- 
ta em um organismo. Para que isso ocorra, são seguidas normas de 
proteção aos animais. 

2. Os estudos clínicos: divididos em fases de investigação clínica. Exis- 
tem quatro fases de investigação, estas são divididas de acordo com 
o objetivo de cada pesquisa. A avaliação da segurança do medica- 
mento é objeto de investigação em todas as quatro fases. 


Fase | 

É o primeiro estudo em seres humanos em pequenos grupos de vo- 
luntários, em geral sadios para teste de um novo principio ativo, ou nova 
formulação. Estas pesquisas se propõem a estabelecer uma evolução pre- 
liminar da segurança e do perfil farmacocinético e, quando possível, um 
perfil farmacodinâmico. 


Fase ll (Estudo Terapêutico Piloto) 

Primeiros estudos controlados em pacientes para demonstrar eficácia 
potencial do medicamento (100 a 200 indivíduos). Também considerados 
estudos de prova de conceito. 

Indicação da eficácia; 
. Confirmação da segurança; 
Biodisponibilidade e bioequivaléncia de diferentes formulações; 


Os objetivos do Estudo Terapéutico Piloto visam demonstrar a ativida- 
de e estabelecer a segurança a curto prazo do princípio ativo em pacien- 
tes afetados por uma determinada enfermidade ou condição patológica. 
As pesquisas realizam-se em um número limitado (pequeno) de pessoas 
e frequentemente são seguidas de um estudo de administração. Deve ser 
possível, também, estabelecer-se as relações dose-resposta, com o obje- 
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tivo de obter sólidos antecedentes para a descrição de estudos terapéuti- 
cos ampliados. 


Fase III 
Estudos internacionais, multicêntricos de larga escala, com diferentes 
populações de pacientes para demonstrar eficácia e segurança (popula- 
ção minima aproximada de 800 a 1000 pacientes): 
* Estabelecimento do perfil terapéutico; 
* Indicações; 
* Dose e via de administração; 
* Contraindicações; 
* Efeitos colaterais; 
. Medidas de precaução; 
* Demonstração de vantagem terapéutica (ex: comparação com com- 
petidores); 
Farmacoeconomia e qualidade de vida; 
* Estratégia de publicação e comunicação (ex: congressos e workshops); 


586 estudos realizados em grandes e variados grupos de pacientes, 
com o objetivo de determinar: 
* O resultado do risco/benefício a curto e longo prazos das formula- 
ções do princípio ativo; 
» De maneira global (geral), o valor terapéutico relativo. 


Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reações adversas mais fre- 
quentes, assim como características especiais do medicamento e/ou es- 
pecialidade medicinal, por exemplo: interações clinicamente relevantes, 
principais fatores modificadores do efeito, tais como idade, raça etc. 


Fase IV 

Após aprovação para comercialização do produto, objetivam: 

* Detectar eventos adversos pouco frequentes ou não esperados (vigi- 
lância pós-comercialização); 

» Estudos de suporte ao marketing; 

+ Estudos adicionais comparativos com produtos competidores; 
Novas formulações (palatabilidade, facilidade de ingestão). 
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Estas pesquisas são executadas com base nas caracteristicas com que 
foi autorizado o medicamento e/ou especialidade medicinal, Geralmente, 
são estudos de vigilância pós-comercialização, para estabelecer o valor te- 
rapéutico, o surgimento de novas reações adversas e/ou confirmação da 
frequência de surgimento das já conhecidas e as estratégias de tratamento. 

Nas pesquisas de fase IV devem-se seguir as mesmas normas éticas e 
científicas aplicadas às pesquisas de fases anteriores. 
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Provisão responsável da terapia medicamentosa com o propósito de 
| alcançar resultados definidos que melhorem a qualidade de vida do 


paciente. Prática profissional na qual o profissional de saúde assume | 


| a responsabilidade pelas necessidades farmacoterapéuticas dos 

| pacientes e pelos resultados alcançados, cujos componentes são: 

| filosofia de prática, processo de cuidado do paciente e sistema de 
gerenciamento da prática. 


Dados subjetivos - sintomatologia referida pelo paclente e/ou 
familiares. 


Unidade clinico-assistencial, técnica e administrativa, onde se 
processam as atividades relacionadas à assisténcia farmacéutica, | 
dirigida exclusivamente por farmacéutico, compondo a estrutura or- 
ganizacional do hospital e integrada funcionalmente com as demais 
unidades clinicas (de assistência ao paciente) e administrativas, 


Aprovam as diretrizes e estratégias para a organização, fortaleci- | 
mento e aprimoramento das ações e serviços de farmácia no âmbito 
dos hospitais. 


Uma das estratégias da política de medicamentos da Organização 


| Mundial da Saúde (OMS) para promover o acesso e uso seguro e 


racional de medicamentos. É uma lista de medicamentos que deve 
atender às necessidades de saúde prioritárias da população brasi- 
letra. Deve ser um Instrumento mestre para as ações de assistência 


| farmacêutica no SUS. 


Avaliação iniclal, anamnese farmacológica, análise da experién- 


cia medicamentosa, Identificação de PRMs, estabelecimento de 


“um plano de cuidado para cada PRM cam o estabelecimento de 


objetivos e metas terapêuticas, Avaliação do plano de cuidado € 


monitoramento, 


Aqueles que possuem risco aumentado de promover danos sig- 
nificativos aos pacientes em decorrência de falha no processo de 
utilização, 


| Cléncia e atividades relativas à identificação, avaliação, compre- 
 ensáo e prevenção de efeitos adversos ou quaisquer problemas 


relacionados ao uso de medicamentos. 

Método de farmacovigilância mais difundido, baseado na identifi- 
cação e detecção das suspeitas de reações adversas pelos profissio- 
nals da saúde em sua prática diária e no envio desta informação a 


um organismo que a centraliza. 


Informação comunicada sobre uma possivel relação causal entre 
um evento adverso e um medicamento, quando esta relação for 





| desconhecida ou não estiver bem documentada, 


QUADRO RESUMO 


Palavras Chave 


Atenção Farmacêutica 


SOAP (dados Sub- 
jetivos, Objetivos, 
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cuidado) 
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nais vitais, parámetros 
laboratoriais, exames 
físicos do paciente 


Avaliação - Identifica- 
cao de PRMs 


Plano de cuidado - Pla- 
nejamento e gerencia- 
mento das ações para 3 
resolução dos PRMs 


Medicamentos Poten- - 


cialmente Perigasos ou 
Alta Vigilância 


Farmacovigilância 


Notificação 
espontânea 
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Comissão de Controle | .. | | SHEER ا ای ا‎ | 
de Infecção Hospitalar Órgão de assessoria à autoridade máxima da instituição e de execu- 


(CCIH) 


| ção das ações de controle de infecção hospitalar, 


Aquela constatada ou em incubação no ato de admissão do pacien- 
Infecção comunitária | te, desde que não relacionada com Internação anterior no mesmo 
hospital, 


Aquela adquirida após a admissão do paciente e que se manifeste 
Infecção hospitalar | durante a internação ou após a alta, quando puder ser relacionada 
| com a internação ou procedimentos hospitalares. 


| de uma intervenção em seres humanos, 





Estudo experimental prospectivo em que se avalia o efeito e o valor | 
Ensaio clínico pe Rum q | 
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QUESTÕES COMENTADAS 


01 (PREFEITURA DE FORTALEZA - IMPARH - 2014) 

Analise as proposições abaixo sobre os serviços que podem ser oferecidos 
nos estabelecimentos farmacéuticos que prestarem o serviço de Atenção 
Farmacéutica: 


|. Administração de medicamentos de uso exclusivo hospitalar desde 
que devidamente acompanhados da prescricáo médica. 

Il. Aferição dos parâmetros fisiológicos, pressão arterial e temperatura 
corporal. 

Ill. Aferição dos parâmetros bioquímicos, glicemia capilar e venosa. 


Marque o item verdadeiro de acordo com as proposições: 


A) I| e Ill são verdadeiros. 

(E) |, Ile IIl são verdadeiros, 

(C) Somente o item Il é verdadeiro. 
(D) le llsão verdadeiros. 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 


Assertiva |: INCORRETA, pois medicamentos de uso exclusivo hospita- 
lar não podem ser administrados fora daquele ambiente, dado a necessi- 
dade de suporte necessário à ressuscitação cardiorrespiratória. 
Assertiva Il: CORRETA. Aferição de parámetros fisiológicos permitidos, 
de acordo com a resolução RDC nº 44, de 17 de agosto de 2009, da ANVISA, 
Assertiva Ill: INCORRETA, pois a glicemia venosa não pode ser aferida 
em farmácia comunitária. 

Resposta: ©) 


02 (PREFEITURA DO RIO DE JANEIRO - SECRETARIA 
MUNICIPAL DE SAÚDE - 2013) 

A farmácia clínica estã relacionada à atitude do farmacéutico. Este deve 
utilizar seu conhecimento profissional para promoção do uso correto e 
apropriado dos medicamentos, pois lida diretamente com a atenção ao 
paciente, com ênfase na farmacoterapia. Um pré-requisito primário ou im- 
prescindível para a implementação de um programa de farmácia clínica 
hospitalar envolve a existência de: 
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(4) serviço de farmacocinética clínica 

(B) centro de informação de medicamentos 
(C serviço de farmacovigilància 

(D) relacionamento interprofissional 


GRAU DE DIFICULDADE ® OO 

Alternativas A, B e C: INCORRETAS, pois correspondem a Serviços de- 
senvolvidos pelos Farmacéuticos no âmbito das farmácias hospitalares, 
serviços estes que se configuram como práticas clínicas. 

Alternativa D: CORRETA, pois a prática da farmácia clínica demanda ha- 
bilidades pessoais de relacionamento interpessoal, imprescindíveis para 
uma boa comunicação farmacéutico-paciente e/ou farmacéutico-profis- 
sional de saúde. 

03 (PREFEITURA DO RIO DE JANEIRO - SECRETARIA 
MUNICIPAL DE SAÚDE - 2013) 

À segurança do paciente está ligada ao reconhecimento de que os siste- 
mas de atenção à saúde são vulneráveis a falhas, sendo preciso minimizar 
ou eliminar os riscos a que pacientes estão expostos durante a assistência, 
Nesse sentido, erro de medicação é: 


(A) Qualquer efeito não intencional de um produto farmacéutico que 
ocorre em doses normalmente utilizadas por um paciente, relacionado às 
propriedades farmacológicas do medicamento. 

(B) Notificação sobre possível relação causal entre o evento e o medica- 
mento, sendo que a relação é desconhecida ou foi documentada previa- 
mente de maneira incompleta durante os ensaios clínicos controlados. 
(© Qualquer evento evitável que pode, de fato ou potencialmente, levar 
ao uso inadequado de um medicamento, independente do risco de lesar 
ou não o paciente, e pelo fato de o medicamento estar sob o controle de 
profissionais de saúde. 

(D Uma resposta a um medicamento nociva e não intencional e que ocor- 
re em doses normalmente usadas em seres humanos, cujos fatores indivi- 
duais podem ter papel importante e que o fenômeno é nocivo. 


GRAU DE DIFICULDADE eoo 


Alternativa A: INCORRETA. Este conceito refere-se ao de Efeito colateral, 
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Alternativa B: INCORRETA. Este conceito refere-se ao de “Sinal” 
Alternativa C: CORRETA. O Erro de medicação é um sempre evitável, 
podendo provocar um dano ao paciente. 

Alternativa D: INCORRETA. Este é o conceito de Reação Adversa a Me- 
dicamentos (RAM). 


04 (PREF. DE SÃO PAULO - VUNESP - 2014) 
Assinale a alternativa que define corretamente a farmacovigilância e sua 
importância para a segura utilização de medicamentos. 


(A) Foca os estudos na análise de preços e custos das terapias medicamen- 
tosas. 

(B) Busca analisar como se desenvolve a terapêutica nas diferentes esfe- 
ras de assistência, assim como as possibilidades de abuso, subutilização e 
mau uso de medicamentos. 

(C) Tem como objetivo desenvolver e efetivar programas educacionais e 
informativos que promovam o uso racional de medicamentos. 

(D Realiza ensaios de fase IV ou pós-comercialização, com o objetivo de 
detectar precocemente reações adversas a novos medicamentos ou mo- 
dificar o perfil de segurança de medicamentos antigos. 

(E) Seus estudos estão focados principalmente nos fatores e eventos que 
influenciam a prescrição, a dispensação e administração de medicamentos. 


Alternativa A: INCORRETA. Os tipos de estudos que têm como foco os 
custos das terapias medicamentosas e a análise de preços são os estudos 
de utilização de medicamentos 

Alternativa B: INCORRETA. Os Estudos de Utilização de Medicamen- 
tos são que apresentam, dentre os seus possíveis temas de investigação, 
a análise de como se desenvolve a terapêutica nas diferentes esferas de 
assistência, assim como as possibilidades de abuso, subutilização e mau 
uso de medicamentos. 

Alternativa C: INCORRETA. Esta proposição está relacionada aos Estu- 
dos de Utilização de Medicamentos. 

Alternativa D: CORRETA. Os estudos de farmacovigilância são estudos 
realizados na fase pós-comercialização dos medicamentos através de en- 
saios clínicos de fase IV. Têm por objetivo detectar precocemente reações 
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adversas a novos medicamentos ou modificar o perfil de segurança de 
medicamentos antigos. 

Alternativa E: INCORRETA. Esta proposição está relacionada aos Estu- 
dos de Utilização de Medicamentos. 


05 (AERONÁUTICA - CAFAR - 2014) 

Um dos principais objetivos da farmacovigilância é a detecção precoce de 
sinais com relação ao risco de saúde pública, por reações adversas novas 
ou pouco descritas na literatura. Sobre esses sinais, pode-se citar: 


(A) os estudos observacionais como sinais da vigilância passiva, que ser- 
vem para avaliação de uma suspeita de reação adversa. 

(B) os estudos descritivos, que estão correlacionados com a detecção e/ou 
verificação de associação entre uma reação adversa com um dado medi- 
camento. 

© a vigilância ativa sendo representada por uma série de casos. Esse sinal 
está relacionado à associação de um medicamento e a uma suspeita de 
reação adversa, 

(E) a vigilância passiva sendo a notificação voluntária, que é compreendi- 
da como as suspeitas de reações adversas a um dado medicamento; essas 
reações são espontaneamente transmitidas pelos profissionais de saúde 
para as empresas farmacêuticas ou centro de farmacovigilância. 


GRAU DE DIFICULDADE ® © O 


Alternativa A: INCORRETA. Os estudos observacionais são estratégias 
de investigação dentro dos sistemas ativos de vigilância. São exemplos os 
estudos de caso-controle desenvolvidos em alguns países para comple- 
mentar os métodos de investigação mais tradicionais. 

Alternativa B: INCORRETA. Os estudos descritivos não permitem aná- 
lises mais aprofundadas de relação de causa e efeito entre a suspeita de 
reação e o medicamento suspeito. 

Alternativa C: INCORRETA. Os sistemas de vigilância ativa de questões 
específicas da segurança de medicamentos são representados por meio 
de métodos epidemiológicos, como estudos de caso-controle, conexão 
de registros entre diferentes bases de dados e estudos epidemiológicos. 
As séries de casos não representam os sistemas de vigilância ativa. 
Alternativa D: CORRETA. A notificação voluntária permanece como pe- 
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dra fundamental da farmacovigilância no ambiente regulatório e é indis- 
pensável para a identificação de sinais. Este tipo de notificação é o prin- 
cipal instrumento do processo de vigilância passiva. Os profissionais da 
saúde vêm sendo os principais provedores de notificações de suspeita de 
casos de RAMs ao longo da história da farmacovigilância. Conceitualmen- 
te, a notificação voluntária/espontànea é um sistema em que notificações 
de casos de eventos adversos a medicamentos são submetidas esponta- 
neamente pelos profissionais da saúde e empresas farmacêuticas à auto- 
ridade regulatória nacional. 


06 (PREF. RIO DE JANEIRO - SECRETARIA MUNICIPAL DE 
SAÜDE - 2013) 

A Farmacovigilância é um campo de ação conceituado pelo monitora- 
mento de reações adversas ou quaisquer outros problemas ligados aos 
medicamentos para proteger a saúde da população. A monitorização de 
pacientes tratados com um medicamento particular, por meio de um ge- 
renciamento de risco é caracterizada como: 


(A) vigilância ativa 

(B) vigilância epidemiológica 

(C) vigilância passiva 

(D) vigilância sanitária 

GRAU DE DIFICULDADE ® O O 

Alternativa A: CORRETA. Sistemas de vigilância ativa são sistemas que 
utilizam a busca ativa, monitorização intensiva, que se caracterizam por 
monitorar determinado risco ou tecnologia de saúde por um periodo de 
tempo definido, a fim de detectar ou prevenir a ocorrência de evento ad- 
verso relacionado à assistência. Para este sistema, pode se estabelecer ro- 
tina de monitorização e busca por prescrições contendo o medicamento 
a ser monitorado, por exemplo. 

Alternativa B: INCORRETA. A vigilância epidemiológica é definida se- 
gundo a Lei nº 8080 de 1990 como sendo o conjunto de ações que propor- 
ciona o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança 
nos fatores determinantes e condicionantes de saúde individual ou cole- 
tiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevenção e 
controle das doenças ou agravos. 
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Alternativa C: INCORRETA. Na vigilância passiva, cada nivel de saúde 
envia informação de forma rotineira e periódica sobre os eventos sujeitos 
a vigilância ao nivel imediatamente superior. Por exemplo, em farmaco- 
vigilância, a vigilância passiva utiliza o método de notificação voluntária 
como estratégia de identificação de casos suspeitos de reação adversa a 
medicamento. 

Alternativa D: INCORRETA. De acordo com a lei nº 8080, de 1990, a vi- 
gilância sanitária compreende um conjunto de ações capazes de eliminar, 
diminuir ou prevenir a saúde e de intervir nos problemas sanitários decor- 
rentes do meio ambiente, da produção e circulação de bens e da presta- 
ção de serviços de interesse da saúde, abrangendo: 

Il) o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se rela- 
cionem com a saúde, compreendidas todas as etapas de processos, da 
produção ao consumo; ll) o controle da prestação de serviços que se rela- 
cionam direta ou indiretamente com a saúde. 


O7 (PREF. DO RIO DE JANEIRO - - SECRETARIA MUNICIPAL DE 
SAÚDE - 2013) 

A notificação é um elemento-chave para as atividades de investigação da 
farmacovigilância. ۸ avaliação subjetiva da causalidade da reação adversa 
notificada, por meio de julgamento clínico, não estruturado ou escrito, que 
é muito utilizada pelos profissionais de saúde, com grande variabilidade 
de resultados e dificuldades de reprodutibilidade, é conhecida como: 


(A) algoritmo de Naranjo 

(E) algoritmo de Karch 

(C método de Austin Bradford-Hill 
(D) introspecção global 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® O 


Alternativa A: INCORRETA. Os algoritmos são escalas ou conjunto de 
perguntas que, de forma objetiva, facilitam a avaliação de causalidade en- 
tre o medicamento suspeito e o evento adverso apresentado por um indi- 
viduo. Dentre os algoritmos, destacam-se o de Naranjo, Karch e Lasagna e 
a escala de probabilidade da OMS. 

Alternativa B: INCORRETA, Os algoritmos são escalas ou conjunto de 
perguntas que, de forma objetiva, facilitam a avaliação de causalidade en- 
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tre o medicamento suspeito e o evento adverso apresentado por um indi- 
viduo. Dentre os algoritmos, destacam-se o de Naranjo, Karch e Lasagna e 
a escala de probabilidade da OMS. 

Alternativa C: INCORRETA. Os Critérios de Hill foram propostos pelo 
epidemiologista e estatístico britânico Sir Austin Bradford Hill e buscam 
caracterizar como causal uma associação entre uma exposição e uma do- 
ença ou condição de saúde. 

Alternativa D: CORRETA. Neste método, a avaliação subjetiva da cau- 
salidade da reação adversa notificada é realizada por meio de julgamento 
clínico, não estruturado ou escrito. É muito utilizado pelos profissionais de 
saúde, com grande variabilidade de resultados e dificuldades de reprodu- 
tibilidade. 


08 (UNIFESP - EDUDATA - 2014) 

Trata-se de um método da farmacovigilância que consiste em verificar to- 
dos aqueles pacientes que apresentaram determinados problemas, como, 
por exemplo, a sindrome neuroléptica, e detecta o possível uso de medi- 
camentos pelos pacientes O método em questão é: 


(A) vigilância pós-marketing. 

(E) relato espontâneo, 

© relato voluntário organizado. 

(D) estudo retrospectivo ( caso - controle). 
(E) estudo prospectivo. 


GRAU DE DIFICULDADE © ® © 

Alternativa A: INCORRETA. Entende-se por vigilância pós-comercializa- 
ção ou pós-marketing como sendo o Sistema de Notificação e Investiga- 
ção em Vigilância Sanitária para o monitoramento, análise e investigação 
dos eventos adversos e queixas técnicas relacionadas aos serviços e pro- 
dutos sob vigilância sanitária na fase de pós-comercialização. 
Alternativa B: INCORRETA. Relato ou notificação espontânea compre- 
ende o principal instrumento do processo de vigilância passiva. Neste 
caso, as informações são geradas a partir da documentação da informa- 
ção realizada espontaneamente pelos notificadores. 

Alternativa C: INCORRETA. Este termo não existe no contexto da far- 
macovigilância. 
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Alternativa D: CORRETA. Os estudos do tipo Caso-controle são estraté- 
gias de investigação onde o sentido da investigação da associação entre 
um evento e seus fatores de risco parte do evento (presença de determi- 
nada doença). 





09 (EBSERH - IADES - 2014) 
Assinale a alternativa que indica a definição de farmacovigilância. 


(^) É um modelo de prática farmacêutica, desenvolvida no contexto da 
assistência farmacêutica. Compreende atitudes, valores éticos, compor- 
tamentos, habilidades, compromissos e corresponsabilidades na preven- 
ção de doenças, promoção e recuperação da saúde, de forma integrada à 
equipe de saúde. 

(B) Éa ciéncia relativa à detecção, avaliação, compreensão e prevenção dos 
efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos, 
(C) É um conceito que engloba o conjunto de práticas voltadas à saúde in- 
dividual e coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial no ciclo 
logístico (seleção, aquisição, programação, armazenamento, distribuição 
e dispensação). É uma atividade multidisciplinar. 

(D) É qualquer investigação em seres humanos, objetivando descobrir ou 
verificar os efeitos farmacodinâmicos, farmacológicos, clínicos e (ou) ou- 
tros efeitos de produto(s) e (ou) identificar reações adversas ao produto(s) 
em investigação, com o objetivo de averiguar sua segurança e (ou) eficácia. 
(E) Pode ser definida como toda atividade executada pelo farmacêutico 
voltada diretamente ao paciente através do contato direto com este ou 
através da orientação a outros profissionais clínicos, como o médico e o 
dentista. Esta área não é restrita somente aos hospitais, mas inclui, tam- 
bém, as farmácias comunitárias, as clínicas privadas, os ambulatórios, as 
unidades de saúde e os lares de longa permanência. Pode ser exercida em 
qualquer local que possua usuários de medicamentos expostos ao risco e 
as consequências de seu uso. 


GRAU DE DIFICULDADE O O O 

Alternativa A: INCORRETA Este é o conceito de Atenção farmacêutica 
proposto no Consenso Brasileiro de Atenção Farmacêutica. 

Alternativa B: CORRETA. Este é o conceito de Farmacovigilância pro- 
posto pela Organização Mundial da Saúde. 
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Alternativa C: INCORRETA. Este conceito está relacionado à Assistência 
Farmacêutica. 

Alternativa D: INCORRETA. Trata-se do conceito de ensaios clínicos 
com medicamentos. 

Alternativa E: INCORRETA. Este é o conceito de Farmácia clínica. 


10 (PREF. SÃO PAULO - VUNESP - 2014) 

A Portaria M5 n.º 2.616, de 1998, estabelece, em seus anexos, diretrizes 
e normas para a prevenção e o controle das infecções hospitalares e os 
indicadores mais importantes a serem obtidos e analisados periodica- 
mente no hospital, especialmente nos serviços de berçário de alto risco, 
UTI (adulto/pediátrica/neonatal) e queimados. Assinale a alternativa que 
contém a definição e a forma correta de calcular o indicador citado. 


(A) A Distribuição Percentual das Infecções Hospitalares por localização 
topográfica no paciente é calculada tendo como numerador o número 
de episódios de infecção hospitalar em cada topografia no periodo con- 
siderado, e como denominador o número total de episódios de infecção 
hospitalar ocorridos no mesmo período. 

(B A Taxa de Pacientes com Infecção Hospitalar é calculada tomando 
como denominador o número de doentes que apresentaram infecção 
hospitalar no período considerado, e como numerador o total de saídas 
(altas, óbitos e transferências) ou entradas no período. 

(C) A Taxa de Infecções Hospitalares por Procedimento é calculada tendo 
como numerador o total de pacientes submetidos a um tipo de procedi- 
mento de risco, e como denominador o número de pacientes submetidos 
a esse mesmo procedimento e que desenvolveram infecção hospitalar. 
(D) A Frequência das Infecções Hospitalares por micro-organismos é calcu- 
lada tendo como numerador o número de episódios de infecção hospita- 
lar ocorridos num período, e como denominador o número de episódios 
de infecções hospitalares por micro-organismo que ocorreram no mesmo 
período. 

(E) A Taxa de Infecção Hospitalar é calculada tomando como denomina- 
dor o número de episódios de infecção hospitalar no período considera- 
do, e como numerador o total de saídas (altas, Óbitos e transferências) ou 
entradas no mesmo período. 
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GRAU DE DIFICULDADE DD O 


Alternativa A: CORRETA. A distribuição percentual das infecções hos- 
pitalares por localização topográfica no paciente é calculada: número de 
episódios de infecção hospitalar em cada topografia no período conside- 
rado (numerador)/ número total de episódios de infecção hospitalar ocor- 
ridos no mesmo periodo (Denominador). 

Alternativa B: INCORRETA. A taxa de pacientes com infecção hospitalar 
no periodo é calculada tendo como numerador o número de pacientes 
que estão com infecção hospitalar no periodo, e o denominador o núme- 
ro total de pacientes hospitalizados no período. 

Alternativa C: INCORRETA. A Taxa de Infecções Hospitalares por Pro- 
cedimento é calculada tendo como denominador o total de pacientes 
submetidos a um tipo de procedimento de risco, e como numerador o 
número de pacientes submetidos a esse mesmo procedimento e que de- 
senvolveram infecção hospitalar. 

Alternativa D: INCORRETA. A Frequência das Infecções Hospitalares 
por micro-organismos é calculada pelo total de casos registrados desta 
infecção em um determinado período. 





11 (AERONÁUTICA - CAFAR - 2014) 

Analise as medidas restritivas abaixo que podem ser realizadas pela Co- 
missão de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH), objetivando o controle 
do uso de antimicrobianos. 


|. Análise de casos específicos de infecções por clínica, revisando o 
diagnóstico e tratamento adotado. 

Il. Padronização de um formulário farmacéutico restrito de antimicro- 
bianos. 

ll. Informações aos profissionais sobre a higienização dos equipamen- 
tos, setores, pacientes e funcionários. 

IV.Incentivo à consulta do formulário farmacéutico com a padronização 
dos antimicrobianos existentes no hospital. 

V. Necessidade de preenchimento de impresso/formulário para o for- 
necimento de antimicrobianos. 
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Estão corretas apenas as medidas: 


@ | e IIl. 

(B) I| e V. 

© I, IV eV. 

(D) ۷ 

Assertiva I: INCORRETA. Esta atividade nào se configura como uma me- 
dida restritiva do SCIH. 

Assertiva Il: CORRETA. Considerada uma medida restritiva, a padroni- 
zação e uso de um formulário farmacéutico restrito de antimicrobianos, 
garante a análise de indicação e esquema de tratamento pelo farmacêu- 
tico ou médico do SCIH, visando a promoção do Uso Racional destes me- 
dicamentos. 

Assertiva Ill: INCORRETA. Estas medidas são consideradas medidas 
educativas no âmbito do controle de infecção. 

Assertiva IV: Incorreta. Apesar de ser uma das atividades de competência 
dos SCIH, esta medida não se configura como restritiva do SCIH. 
Assertiva V: CORRETA. O uso de formulário para fornecimento de anti- 
microbianos a nível hospitalar é uma prática que visa o Uso Racional des- 
tes Medicamentos. 


Resposta: (E) 


12 (AERONÁUTICA - CAFAR - 2014) 
Sobre a pesquisa clínica com medicamentos, analise as afirmativas abaixo. 


|l. Os estudos de fase Ill são realizados em uma amostra de pacientes 
representativa da população geral que irá utilizar o medicamento. 

Il. Nos estudos unicêntricos, as conclusões sao mais representativas e 
válidas. 

Il. Nos estudos duplo-cegos, o voluntário e o investigador desconhe- 
cem a alocação dos grupos. 

IV.Os ensaios não randomizados são importantes porque eliminam os 
vícios de seleção. 
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V. Os estudos nào controlados têm como característica a ausência de 
comparação entre um grupo controle e um experimental. 


Estão corretas apenas as afirmativas: 


(4) |, Il e V. 
(B) |, ۷ 
(C) Il, HIE e IV. 
(D? IIl, IV e V. 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 


Assertiva |: CORRETA. Nos estudos de fase Ill (última fase anterior à 
aprovação do medicamento para comercialização) geralmente há um 
grande número de participantes na pesquisa. À população é geralmente 
representativa da população em geral que irá utilizar o medicamento. 
Assertiva ۱۱۰ INCORRETA. Nos estudos unicêntricos, as conclusões não 
podem ser generalizadas, pois representam os achados de um único local 
(centro) de estudo ou investigação. São estudos mais fáceis de realizar. 
Assertiva Ill: CORRETA. Os estudos duplo-cego são estudos considera- 
dos adequados para minimizar o que chamamos de viés de observação, 
visto que o investigador e o participante da pesquisa (voluntário) desco- 
nhecem a alocação dos grupos de tratamento. 

Assertiva IV: INCORRETA. A estratégia da randomização é utilizada 
para minimizar o viés e os vícios de seleção, pois garante que todos os par- 
ticipantes do estudo tenham igual chance de serem selecionados para os 
grupos do estudo (grupo experimental ou grupo controle, por exemplo). 
Assertiva V: CORRETA. Os estudos não controlados se caracterizam pela 
ausência de grupo controle, Existe apenas um grupo de estudo (grupo 
experimental). Assim, não existe comparação entre os grupos. 

Resposta: (E) 


13 (ESPECIALISTA EM REGULAÇÃO E VIGILÂNCIA SANITÁRIA - 
ANVISA - 2013) 

Nas pesquisas envolvendo a participação de seres humanos, é utilizado o 
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Sobre esse termo, é 
correto afirmar que: 





QUESTÕES COMENTADAS 


(A) serve para orientar o voluntário da pesquisa quanto aos riscos, bene- 
fícios, direitos e tipos de participação e pesquisa que esse sujeito estará 
envolvido. É um termo obrigatório e sua aplicação nunca pode ser dispen- 
sada nos protocolos de pesquisa com seres humanos. 

deve usar termos técnicos e científicos que esclareçam, com máximo 
rigor científico, as pesquisas e as técnicas empregadas para que fique cla- 
ro ao voluntário da pesquisa e aos comitês de ética que os analisam a im- 
portância do envolvimento dos sujeitos voluntários nas pesquisas. 

(C uma vez que foi assinado pelo voluntário, dando, assim, sua anuência 
na participação da pesquisa, esse voluntário não poderá retirar o seu con- 
sentimento de participação, uma vez que sua amostra já foi colhida e os 
dados podem já ter sido incluídos na pesquisa. 

(D quando o voluntário for um indivíduo menor de idade ou que necessi- 
te de um responsável para responder por ele, como no caso de deficientes 
mentais ou mesmo de pacientes idosos com perda da capacidade cogniti- 
va, a decisão sobre a participação na pesquisa cabe exclusivamente ao seu 
responsável legal, não cabendo ao voluntário a decisão da participação. 
Nesse caso, o voluntário assina o TCLE, mas quem aceita e define a partici- 
pação é o responsável legal. 

(E) deve ser aprovado por um comitê de ética antes de ser empregado aos 
voluntários da pesquisa. Os TCLE podem ser solicitados pelo colegiado ao 
pesquisador, durante a vigência da pesquisa, para verificação da confor- 
midade do termo aprovado com o termo utilizado. 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® ® 

Alternativa A: INCORRETA. Segundo a resolução 466/2013, entende- 
-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a 
serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de 
uma pesquisa possa se manifestar, de forma autônoma, consciente, livre 
e esclarecida. O TCLE serve para explicitar o consentimento livre e escla- 
recido do participante e/ou de seu responsável legal, de forma escrita, 
devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem clara 
e objetiva, de fácil entendimento, para o mais completo esclarecimento 
sobre a pesquisa a qual se propõe participar. Não é um documento de 
“orientação”, e sim de esclarecimento, explicitação, informação. 


QUESTÕES COMENTADAS 





Alternativa B: INCORRETA. A linguagem a ser utilizada no TCLE deve 
ser compreensivel ao participante do estudo. Deve-se evitar uso de ter- 
mos técnicos e científicos. 

Alternativa C: INCORRETA. O participante da pesquisa voluntário po- 
derá retirar o seu consentimento e deixar de participar do estudo a qual- 
quer momento, preservando o princípio bioético da autonomia. 
Alternativa D: INCORRETA. Nos casos de pesquisas cujos convidados 
sejam crianças, adolescentes, pessoas com transtorno ou doença mental 
ou em situação de substancial de diminuição em sua capacidade de deci- 
são, deverá haver justificativa clara de sua escolha, especificada no proto- 
colo e aprovada pelo CEP e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos 
deverão ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento 
livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados 3 
participar da pesquisa, preservado o direito de informação destes, no limi- 
te de sua capacidade; Em algumas situações, cabe a aplicação do Termo 
de Assentimento — documento elaborado em linguagem acessível para 
os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, após os 
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, ٤ه‎ 
sua anuência em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento 
de seus responsáveis legais. 

Alternativa E: CORRETA. Todo projeto de pesquisa, antes de ser inicia- 
do, deverá ser submetido a análise e aprovação prévia de um Comité de 
Ética em Pesquisa. Durante esta análise, O TCLE deve ser aprovado por 
este comité de ética antes de ser empregado aos voluntários da pesquisa. 
Os TCLE podem ser solicitados pelo colegiado ao pesquisador, durante a 
vigência da pesquisa, para verificação da conformidade do termo aprova- 
do com o termo utilizado. 


14 (ESPECIALISTA EM REGULAÇÃO E VIGILÂNCIA SANITÁRIA - 
ANVISA - 2013) 
Analise o texto abaixo para responder a questão. 


Durante essa fase, espera-se obter maiores informações sobre se- 
gurança, eficácia e interação de drogas. Ao participar de uma pesquisa 
nessa fase, o voluntário poderá receber ou o novo tratamento ou o tra- 
tamento habitual (ou placebo), Se o paciente receber o novo tratamen- 
to (alvo do estudo), será tratado com uma alternativa de tratamento 


TO 


QUESTÕES COMENTADAS 





no qual os especialistas esperam obter vantagens significativas sobre 
o habitual. O objetivo dessa fase de estudo é comparar ambos os tra- 
tamentos (o habitual e o novo) e estabelecer a superioridade de um so- 
bre o outro. Os testes dessa fase devem fornecer todas as informações 
necessárias para a elaboração do rótulo e da bula do medicamento. À 
análise dos dados obtidos nesta fase pode levar ao registro e à prova- 
ção para uso comercial do novo medicamento ou procedimento pelas 
autoridades sanitárias. 


Em termos da Pesquisa envolvendo um novo medicamento, a afirmativa 
acima refere-se à fase: 


(A) pré-clínica. 
(8) |. 

©. 

(D) Ill. 

(E) IV. 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 

Alternativa A: INCORRETA. Os estudos pré-clínicos são os estudos que 
ocorrem nas fases anteriores às investigações em seres humanos. São 05 
estudos experimentais onde geralmente animais de laboratório são sub- 
metidos a testes de tolerabilidade, por exemplo. 

Alternativa B: INCORRETA. A fase | geralmente tem por finalidade ava- 
liar em voluntários participantes do estudo o perfil farmacocinético e far- 
macodinâmico do produto sob investigação. 

Alternativa C: INCORRETA. À fase I| são os primeiros estudos com vo- 
luntários acometidos da doença da qual o medicamento pretende tratar. 
São geralmente estudos com um pequeno número de individuos. Os re- 
sultados destes estudos irão dar respaldo aos estudos de fase III, 
Alternativa D: CORRETA. O objetivo dessa fase de estudo é comparar 
ambos os tratamentos (o habitual e o novo) e estabelecer a superioridade 
de um sobre o outro. Os testes dessa fase devem fornecer todas as infor- 
mações necessárias para a elaboração do rótulo e da bula do medicamen- 
to. A análise dos dados obtidos nesta fase pode levar ao registro e à pro- 
vação para uso comercial do novo medicamento ou procedimento pelas 
autoridades sanitárias. 
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Alternativa E: INCORRETA. A fase IV são os estudos desenvolvidos após 
a aprovação dos medicamentos para comercialização. 


15 (ESPECIALISTA EM REGULAÇÃO E VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
- ANVISA - 2013) 

Em Pesquisa Clínica, os ensaios clínicos são enquadrados em diferentes 
fases. À esse respeito, analise as assertivas abaixo. 


|. As fases |, Il e Ill referem-se a estudos clínicos. 

Il. Os estudos da fase || visam definir a relação entre a dose e a toxici- 
dade de determinado medicamento. Servem, ainda, para determinar 
diferentes modos de administração de um mesmo tratamento. 

IIl. Os estudos da fase Ill são para confirmar que os resultados da fase || 
são aplicáveis a uma parte ainda maior de voluntários. Por esse mo- 
tivo, na fase Ill, o medicamento já deve estar aprovado pelo órgão 
regulador responsável, 

IV. A fase IV refere-se ao monitoramento após o registro do medicamen- 
to (farmacovigilância). 


É correto o que se afirma em: 


۷ 

(B) Il e Ill, apenas. 
(C) ILe IV, apenas. 
(D) |, I| e IV, apenas. 
(E) IIl e IV, apenas. 


GRAU DE DIFICULDADE seo 


Assertiva I: CORRETA. Os estudos de fase |, Il, IIl e IV sao considerados es- 
tudos clínicos, pois são realizados em seres humanos acometidos ou não 
da patologia ao qual o medicamento pretende tratar. 

Assertiva II: CORRETA. Os estudos da fase || são os primeiros estudos de 
avaliação da dose em resposta ao tratamento, bem como avaliam o perfil 
de segurança do medicamento sob investigação. 

Servem, ainda, para determinar diferentes modos de administração de 
um mesmo tratamento. 
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Assertiva Ill: INCORRETA. Os estudos da fase Ill são para confirmar que 
os resultados da fase || são aplicáveis a uma parte ainda maior de voluntá- 
rios. Entretanto, nesta fase, o medicamento ainda não obteve a aprovação 
pelo árgão regulador responsável. 

Assertiva IV: CORRETA. A fase IV refere-se ao monitoramento após o 
registro do medicamento (farmacovigilância). 

Resposta: (2) 


16 (PREF. DE FORTALEZA - IMPARH - 2014) 

O Uso Racional de Medicamentos é fundamental para a otimização das 
terapias farmacológicas. Para promover o uso correto dos fármacos, faz-se 
necessária a existência de informações confiáveis sobre medicamentos. 
Dessa maneira, marque o item INCORRETO sobre as caracteristicas mais 
importantes para se escolher uma fonte de informações sobre princípios 
ativos e ações farmacológicas. 


(A) A imparcialidade da informação é fundamental, de forma que ela não 
seja tendenciosa e leve ao uso de um medicamento ou molécula ineficaz. 
(B) É primordial o uso de informações baseadas em padrão científico em 
que metodologias de estudo sejam utilizadas corretamente e que levem 
a conclusões corretas sobre os efeitos dos medicamentos que são estuda- 
dos. 

(C) A utilização de informações atualizadas permite realizar inferência e 
pareceres confiáveis sobre o uso de medicamentos. 

(D) É fundamental o uso de material de alto custo, pois informações que 
possuem valor mais elevado sempre são as mais confiáveis e fornecem 
informações imparciais. 

Alternativa A: CORRETA. As informações devem ser imparciais e isentas 
de conflitos de interesse, minimizando a possibilidade da divulgação de 
informações tendenciosas ou que favoreçam um determinado produto 
sem a devida comprovação de sua eficácia e segurança. 

Alternativa B: CORRETA. As informações devem estar baseadas nos me- 
lhores níveis de evidência disponíveis. Em se tratando de terapias medica- 
mentosas, geralmente os melhores níveis de evidências são os dados de 
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estudos clínicos (ensaios clínicos randomizados, duplo-cego) ou revisões 
sistemáticas de ensaios clínicos com ou sem metanálise. Estes estudos 
produzem os melhores níveis de evidência para tomada de decisão rela- 
cionadas à terapias medicamentosas e utilização de medicamentos. 
Alternativa C. CORRETA. Com base em informações atualizadas oriun- 
das de estudos clínicos bem delineados metodologicamente, isentos de 
conflitos de interesse, permite-se realizar inferência e pareceres confiáveis 
sobre o uso de medicamentos. 

Alternativa D: INCORRETA. O custo de um periódico ou outra fonte de 
informação não está diretamente relacionado com a qualidade da fonte, 
bem como o nivel de confiança 


17 (PREF. DE FORTALEZA - IMPARH - 2014) 

Os fármacos utilizados em gestantes são categorizados quanto à indu- 
ção de alterações congênitas. Tal caracterização é adotada pela "Food and 
Drug Administration”, agência reguladora do uso de alimentos, suplemen- 
tos, aditivos e medicamentos nos Estados Unidos e é utilizada no Brasil e 
em outros paises. Marque a alternativa correta quanto a essa classificação: 


(A) A categoria A de fármacos apresenta conclusões baseadas em estudos 
controlados realizados em mulheres que não demonstraram risco para o 
feto no primeiro trimestre de gestação, nem nos trimestres posteriores. 
(B) A categoria B de fármacos se baseia em ensaios controlados realizados 
com animais e humanos, demonstrando segurança parcial quanto ao uso 
de substâncias, pois a certeza de defeitos congênitos só se restringe aos 
três últimos meses de gestação. 

(C) A categoria C de fármacos apresenta resultados que demonstraram 
efeitos congênitos minimos e que seu uso pode ser feito sempre que já 
estiver passado o primeiro trimestre da gestação. O uso dos medicamen- 
tos desse grupo não necessita de acompanhamento especial nem oferece 
riscos maiores, 

(D) Os fármacos categorizados ao grupo X não possuem efeitos conheci- 
dos em animais e em humanos. 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® O 


Alternativa A: CORRETA. A categoria À se refere a medicamentos e 
substâncias para as quais os estudos controlados em mulheres não têm 
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mostrado risco para o feto durante o primeiro trimestre, não havendo ne- 
nhuma evidência de risco em trimestres posteriores, sendo bastante re- 
mota a possibilidade de dano fetal. 

Alternativa B: INCORRETA. Na categoria B, os estudos realizados em 
animais não demonstram risco fetal, mas não há estudos controlados em 
mulheres ou animais grávidos que mostrem efeitos adversos (que não se- 
jam uma diminuição da fertilidade), não sendo confirmados em estudos 
controlados em mulheres no primeiro semestre (e não há nenhuma evi- 
dência de um risco em trimestres posteriores). Também se aplicam aos 
medicamentos cujos estudos em animais demonstraram um risco para O 
feto, entretanto, nos estudos controlados em seres humanos, este risco 
não foi evidenciado. 

Alternativa C: INCORRETA. Os estudos em animais têm demonstrado 
que estes medicamentos podem promover efeitos teratogénicos ou tóxi- 
cos em embriões, mas não há estudos controlados em humanos. Não há 
estudos adequados em mulheres. Em experiências animais ocorreram al- 
guns efeitos colaterais no feto, mas o benefício do produto pode justificar 
o risco potencial durante a gravidez. 

Alternativa D: INCORRETA. Na categoria X, os estudos em animais ou 
em humanos têm demonstrado que os medicamentos provocam anor- 
malidades fetais ou há evidências de risco fetal baseadas em experiências 
em humanos ou ambos. O risco supera qualquer benefício. Não utilizar em 
nenhuma hipótese durante a gravidez. 

Resposta: © 


18 (EBSERH - IADES - 2014) 

Sobre os fatores que podem constituir obstáculos para a promoção do 
uso racional de medicamentos no Brasil, analise as assertivas e identifique 
com V as verdadeiras e com F as falsas. 


ua Número excessivo de produtos farmacéuticos e prática da automedicação, 


M 3] Informações e marketing das Indústrias farmacêuticas e problemas nas prescrições. 


FEI Sobreprescrição e subprescrição, = 


Prescrição múltipla e prescrição Incorreta. 





(MIVVFEF 
(B VFFV 
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CIVVVV 
DI ۷ ۴ 
(E ۷ 


GRAU DE DIFICULDADE ® @ © 
Todas as alternativas estão corretas. 
Resposta: © 


19 (SES/PE - UPENET - 2014) 
Assinale a alternativa que NÃO corresponde à promoção do uso racional 
de medicamentos. 


(A) Elaboração de campanhas educativas sobre o uso de medicamentos. 
(B) Estímulo ao registro e uso dos medicamentos genéricos. 

© Elaboração de um formulário terapêutico nacional que oriente a utili- 
zação dos medicamentos. 

(D) Incentivar os estudos de farmacologia e aços e farmacovigilância, 

(E) Compreende-se o conjunto de ações e serviços com vistas a assegurar 
a assistência terapêutica integral, a promoção e recuperação da saúde nos 
estabelecimentos públicos e privados. 


GRAU DE DIFICULDADE ® $ ® 

Alternativas: A, B, € e D: INCORRETAS. Correspondem a ações que 
visam à promoção do uso racional de medicamentos. 

Alternativa E: CORRETA. Pois este conceito é o da Assistência Farma- 
3۰ا6‎ 


Tê 
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Objetivos de aprendizagem 


* Entender o processo de seleção de medicamentos e as funções da 
Comissão de Farmácia e Terapêutica, assim como os objetivos e uso 
dos Protocolos e Diretrizes terapéuticas; 

Conhecer as etapas do ciclo da assistência farmacéutica desenvol-‏ ٭ 
vidas pelas Centrais de Abastecimento Farmacêutico (programação,‏ 
aquisição e armazenamento de medicamentos);‏ 

* Conhecer os principais sistemas de distribuição de medicamentos na 
Farmácia Hospitalar e compreender as etapas de prescrição e dispen- 
sação de medicamentos; 

» Compreender os conceitos da saúde baseada em evidências e dos 
centros de informações sobre medicamentos; 
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* Entender a farmacoeconomia e diferenciar os principais tipos de es- 
tudos farmacoeconómicos. 


1- SELEÇÃO DE MEDICAMENTOS, COMISSÃO DE FARMÁCIA E 
TERAPÉUTICA E PROTOCOLOS E DIRETRIZES CLÍNICAS 


Selecao de Medicamentos 

Os medicamentos são tecnologias fundamentais no processo de cui- 
dado aos pacientes, podendo ser usados na profilaxia, diagnóstico ou tra- 
tamento das enfermidades. Mas para tais ações de cuidado, o que pode 
ser escolhido para o uso em determinada patologia diante da vasta possi- 
bilidade de escolha de princípios ativos e suas variadas apresentações co- 
merciais? Enfim, a indústria disponibiliza no mercado um enorme número 
de especialidades. 

Diante de tal entendimento, o processo de seleção de medicamentos 
se dá pela escolha dentre as diversas possibilidades de mercado daque- 
la que atenderá as necessidades da população atendida, restringindo, de 
forma organizada e planejada, o número de medicamentos disponíveis. 
Esta escolha é guiada por critérios de eficácia, segurança, qualidade e cus- 
to, o que auxilia no uso racional de medicamentos. 

O processo de seleção de medicamentos deve se dar de forma dinâmi- 
ca, continua, com o envolvimento de vários profissionais, bem como ser 
transparente. Logo, a seleção de medicamentos objetiva e auxilia em ۰ 
rios aspectos, tais como: no uso racional de medicamentos, na diminuição 
dos custos com os tratamentos, no maior controle no uso de medicamen- 
tos, a padronizar condutas terapéuticas, melhora a qualidade da assistên- 
cia. Esta deve ser a primeira etapa antes da entrada do medicamento em 
um hospital, 

Alguns fatores podem influenciar no processo de seleção de medi- 
camentos, dentre os quais podem ser destacados: pressão da indústria 
farmacêutica, diversidade de medicamentos para a mesma indicação (me 
too), poucos trabalhos científicos que comparem medicamentos para a 
mesma indicação, habilidade restrita dos provedores de atenção à saúde 
e respeito das análises críticas dos artigos científicos, propaganda da in- 
düstria com os pacientes, dentre outros. 

As listas de medicamentos, relação de medicamentos essenciais ou 
formulários terapéuticos devem atender a uma gradação de acordo como 
o nivel de atendimento, perfil epidemiológico e espaço geográfico que 
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dará cobertura, Desta forma, existem listas mundiais (OMS), nacionais (RE- 
NAME - Brasil), estaduais (RESMES), municipais (REMUMES) e locais (Guias 
Farmacoterapéuticos). No Ministério da Saúde, a COMARE realiza a atua- 
lização da RENAME a cada dois anos. Nas secretarias estaduais e muni- 
cipais de saúde, as CFTs são responsáveis, respectivamente, pela Reme 
(ou Resme - Relação Estadual de Medicamentos Essenciais) e Remume 
(Relação Municipal de Medicamentos Essenciais). 

Estas listas devem guardar entre si certo grau de harmonização, a fim 
de atender a continuidade do cuidado nos níveis de atenção. Cada país, 
estado, município ou serviço de saúde possui a prerrogativa de determi- 
nar quais medicamentos serão selecionados para compor o seu elenco 
com base na situação epidemiológica; nas melhores evidências em saúde; 
nas prioridades definidas pela gestão; nos recursos financeiros disponi- 
bilizados para esta finalidade; e na oferta de serviços de saúde. Os medi- 
camentos essenciais são aqueles que satisfazem às necessidades priori- 
tárias de cuidados da saúde da população conforme definido pela OMS. 

A seleção de medicamentos é o passo inicial ao ciclo de medicamen- 
tos dentro de uma Instituição, conforme podemos observar na figura 1. 





Figura 1: Uso Racional do Medicamenta 
Fonte: Marin, Nelly. (ang. et al. Assisténcio para Gerentes Municipais. OPAS. Organização Mundial da Sade, 2003 = 371; 


À inexistência de um processo de seleção adequado poderá trazer sérios 
riscos ao cuidado em saúde e ao uso racional de medicamentos. 
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Comissão de Farmácia e Terapéutica (CFT) 

A seleção de medicamentos é feita pela Comissão de Farmácia e Te- 
rapéutica (CFT), uma das mais importantes comissões clínicas em um 
hospital, À CFT é um órgão consultivo, deliberativo e multidisciplinar que 
executa ações e processos a respeito das informações, políticas e diretri- 
zes sobre o uso de medicamentos em uma Instituição, sendo sua principal 
atribuição a seleção de medicamentos essenciais nos níveis de gestão 
do SUS em que está inserida, além de ser responsável por elaborar e man- 
ter atualizadas as listas de medicamentos, assim como as políticas, dire- 
trizes e protocolos sobre uso de medicamentos no local que a mesma foi 
designada. A CFT deve ter caráter multidisciplinar, sendo composta por 
diversos profissionais e dentro das mesmas profissões por diversas espe- 
cialidades, caracterizando, assim, a complexidade dos serviços ao mesmo 
tempo em que deve ser funcional. 

As funções básicas da CFT são: Elaborar e atualizar periodicamente alis- 
ta de medicamentos da instituição, elaborar e atualizar periodicamente o 
Formulário Terapêutico da instituição, assim como as instruções e normas 
para sua aplicação, fixar os critérios nos quais se baseará a instituição para 
a obtenção de medicamentos que não tenham sido selecionados para uso 
regular, ou seja, que não integram a RME, validar protocolos de tratamen- 
tos elaborados pelos diferentes serviços clínicos da instituição, fomentar a 
investigação sobre utilização de medicamentos e utilizar seus resultados 
como subsídios para o desenvolvimento de suas outras funções, fomentar 
e participar de atividades de educação continuada em terapêutica, dirigi- 
da à equipe de saúde, assessorar todas as atividades relacionadas com a 
promoção do uso racional de medicamentos na instituição e propor poli- 
tica de dispensação na instituição. 

Selecionar os medicamentos essenciais é uma atividade que necessita 
de comparações e escolhas fundamentadas cientificamente, para as quais 
torna-se vital o uso de métodos e ferramentas capazes de produzir informa- 
ções com qualidade e em quantidade suficiente para a correta orientação 
das decisões a serem tomadas. O processo pode se dar por dois métodos: 
o qualitativo e quantitativo, que não são excludentes, mas sim complemen- 
tares. O método qualitativo visa comparar eficácia, segurança, custo, farma- 
cocinética, comodidade e facilidade de administração, disponibilidade do 
mercado, indicação para mais de uma patologia, maior estabilidade e faci- 
lidade de armazenamento e princípios ativos únicos (monodrogas), o que 
caracteriza critérios de inclusão dos medicamentos. O método quantitativo 
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se ampara nas análises farmacoeconómicas que comparam custos e resul- 
tados em saúde obtidos pelas alternativas comparadas. 
Na figura 2 pode ser observado o fluxo, elaboração e ou revisão das 
inclusões e exclusões de medicamentos em um Guia Farmacoterapéutico. 
Na revisão periódica dos formulários terapêuticos, alguns critérios po- 
dem ser usados para exclusão dos medicamentos: 

* Baixo consumo durante o ano anterior; 

٠ Retirada do mercado farmacêutico; 

» Eliminação de duplicidade de equivalentes terapêuticos; 
Disponibilidade de alternativas de maior seguranca; 
Disponibilidade de alternativas mais eficazes e/ou de melhor relação 
custo/benefício; 

« Medicamento de uso predominantemente extra-hospitalar. 


SEGUIMENTO, 


AVALIAÇÃO, SELEÇÃO 
AUTORIZAÇÃO 





CUMPRIMENTO, 
ASSESSORIA TERAPÊUTICA 





Figura 2: Fluxo, elaboração e ou revisão das inchusóes e exclusões de medicamentos em um Guia Farmacoterapéutica. 
Fonte: Adaphrdo de: Bonni f, Formdcia Hospitalario, 2011. 


Protocolos e Diretrizes terapéuticas 

Os avanços tecnológicos na área de saúde nos últimos anos têm cresci- 
do assustadoramente. Estes avanços proporcionam, também, uma varia- 
bilidade na conduta dos profissionais, já que muitas opções dificultam a 
escolha. Neste cenário, a absorção de novas tecnologias deve ser quiada 
pelas melhores informações cientificas disponíveis, já que fazer escolha é 
um ato rotineiro. Enfim, fazer escolhas corretas, em diversos aspectos, é O 
principal desafio dos tomadores de decisão da área da saúde. Desta forma, 
a produção de diretrizes terapéuticas e protocolos clínicos que instrumen- 
talizem e racionalizem o uso e a segurança das tecnologias são essenciais 
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para gerar os melhores resultados com o uso destas intervenções, seja em 
termos, econômicos, de efetividade, seja em segurança e eficiência. 

Enfim, as diretrizes e os protocolos, quando bem produzidos, auxiliam, 
sobremaneira, o processo de cuidado, já que funcionam como quias vi- 
sando à orientação e à normalização do padrão de cuidado. Para tanto, os 
protocolos devem controlar a variabilidade clínica nos serviços de saúde, 
instrumentalizar os profissionais na tomada de decisão, homogeneizar 
condutas clínicas, servir como instrumento de educação para profissionais 
e usuários, contribuir para mudança de comportamento dos profissionais 
de saúde e auxiliar nas mudanças dos indicadores de saúde. Portanto, o 
objetivo de um protocolo clínico ou de uma diretriz, além de diminuir a 
variabilidade da tomada de decisão, deveria garantir um atendimento 
mais qualificado aos pacientes. 


2 - PROGRAMAÇÃO E AQUISIÇÃO DE MEDICAMENTOS 


Programação de Medicamentos 

No ciclo da assistência farmacêutica, a programação visa à garantia da 
disponibilidade dos medicamentos previamente selecionados em quanti- 
dades suficientes e por tempo oportuno para atender as necessidades da 
população analisada. À programação é uma tipica atividade de planeja- 
mento, levando em consideração o nível de acesso a medicamentos, as- 
sim como as possibilidades de perda dos mesmos. Por ser uma atividade 
de planejamento, depende de forma direta de informações reais do sis- 
tema de saúde, do conhecimento sobre os medicamentos selecionados, 
enfim, programa-se para se atender às necessidades clínicas da população 
expressadas no processo de seleção de medicamentos. 

Sendo assim, a programação deve responder a duas perguntas: quanto 
e quando comprar? Outras informações também são necessárias para uma 
adequada programação: dados de consumo de medicamentos, perfil de- 
mográfico e epidemiológico, a oferta e demanda de serviços de saude, bem 
como da disponibilidade financeira para a execução da programação. 

Algumas etapas compõem o processo de programação, dentre as 
quais podemos citar: definir uma equipe, estabelecer normas e procedi- 
mentos, ter acesso a dados e informações para tomada de decisão, elabo- 
rar a programação e acompanhar e avaliar o processo. 

Diversos fatores podem influenciar no processo de programação e 
devem ser analisados de maneira cuidadosa, pois alguns erros neste pro- 
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cesso podem trazer resultados ruins e irreparáveis. Sendo assim, durante a 
programação vários fatores necessitam de avaliação conjunta e paralela: 
espaço físico destinado ao armazenamento, demanda, recursos financei- 
ros disponíveis, variações sazonais à existência de adequada seleção de 
medicamentos, itens de difícil aquisição, o tempo de reposição de cada 
instituição e o tempo de planejamento das compras (de quanto em quan- 
to tempo serão feitas as compras; lógico que o espaço e o recurso também 
devem ser alinhados nesta definição). 


Métodos para Programação 

Existem alguns métodos utilizados no processo de programação de 
medicamentos, dentre os quais podemos destacar: perfil epidemiólogico, 
oferta de serviços, consumo histórico e consumo ajustado. 

Perfil epidemiólogico: baseado nas informações (incidência e preva- 
lência) das principais doenças que acometem determinada população, 
no perfil demográfico, na capacidade de oferta de serviços, assim como 
na sazonalidade das doenças, este método se inicia com o diagnóstico 
situacional do estado de saúde da população analisada. Deste modo, os 
dados das doenças e o perfil farmacoepidemiológico de uso dos medica- 
mentos, quando coletados, auxiliam na tomada de decisão, utilizando-se 
deste método. A programação feita através deste método não requer o 
uso obrigatório de dados de consumo, sendo, então, muito utilizada nos 
casos de falta de informação sobre utilização de medicamentos ou na im- 
plantação de novos serviços. O grande risco deste método está amparado 
na possibilidade das informações levantadas não condizerem com a reali- 
dade, levando à sub ou superestimativas dos dados. 

Oferta de Serviços: é um outro método de programação que se asse- 
melha ao perfil epidemiólogico, onde é analisada a rede instalada frente 
à demanda da população a ser atendida por esta rede. Logo, a oferta de 
serviços depende da relação direta entre os problemas de saúde da po- 
pulação e a rede de serviços ofertada para resolução destes problemas. À 
deficiência deste método está na possibilidade de surgir demanda repri- 
mida, já que o mesmo não leva em conta as deficiências de oferta. 

Consumo histórico: este modelo leva em consideração os consumos 
históricos dos itens, baseando-se na frequência e intensidade da utiliza- 
ção pelo tempo. Neste método, as informações relativas ao consumo ava- 
liado pela demanda real (atendida+não atendida - conforme quadro 1), 
dados de inventários e sazonalidades serão analisadas para programa- 
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ção. Caso ocorra falta de algum medicamento por um período de tempo, 
o ajuste deve ser feito. Este é método mais utilizado, no entanto, como os 
já citados, as informações devem ser confiáveis para uma adequada to- 
mada de decisão. Este método pode ser falho quando as informações de 
consumo não são reais, por conta por exemplo de periodos muito longos 
de falta de medicamentos, onde estimar o consumo médio mensal (CMM) 
fica muito dificil, nos casos de ofertas irracionais de serviços, subestimati- 
vas de cobertura etc. 

CMM: Média aritmética simples que se dá pela soma dos consumos ao 
longo dos meses dividida pelo número de meses. 








Quadra 1: Fórmulas para o métudo de pengramação de medicamentos 
Fonte: Marin, Nelly. don) et al Assistència para Gerentes Municipais. OPAS. Onganieario Mundial da Saude, 2003 — 373; 

Nos casos de demanda nào atendida, o denominador será diminuido 
para nao distorcer o dado do CMM. Assim, a diferenca entre consumo e 
necessidade deve ser entendida. O consumo se dá pelo que foi utilizado 
seja por necessidade ou por condutas irracionais. Já a necessidade está 
embasada no uso racional, baseando-se na real demanda que a popula- 
ção precisa, levando-se em conta as melhores tomadas de decisão. 

Consumo Ajustado: este método de programação pode ser usado 
quando as informações de consumo, dados epidemiológicos ou demo- 
gráficos são falhos ou não estão totalmente disponiveis. Desta forma, é 
feita uma extrapolação de dados de consumo de outros locais ou regiões 
ou sistemas. Os dados, então, são importados de outros locais considera- 
dos padrão, sendo feita uma estimativa, apenas com base na cobertura de 
serviços, não levando em conta parámetros específicos do local. 
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Formas de Classificação de materiais 

Para auxilio ãa tomada de decisão na programação de medicamentos 
e àa devida alocação de recursos, existem alguns métodos de classificação 
de matérias, dentre os quais podem ser citados a classificação ABC e clas- 
sificação XYZ. 

Classificação ABC: ou curva ABC, ou curva de Pareto separa os itens 
de acordo com seu impacto financeiro na Instituição. Esta separação leva 
em consideração as quantidades consumidas e os valores unitários de 
cada item, culminando em categorias de itens de acordo com seus im- 
pactos financeiros e quantidade de itens gerenciada. ۸ curva ABC e seus 
resultados podem auxiliar de forma diversa em várias tomadas de decisão, 
desde a programação adequada dos itens, no giro dos estoques, o nível 
de lucratividade da empresa até a própria organização de estoques, perio- 
dicidade de realização dos inventários e alocação adequada de recursos. 
Logo, a classificação ABC separa os medicamentos em trés3 níveisies. Itens 
À: pequeno número de itens (10% dos itens aproximadamente) e 70% dos 
gastos; Itens B: intermediário entre A e C, 20% dos gastos e dos itens; e 
Itens C: 7096 dos itens e 1096 dos gastos. Logo, por esta classificação, os 
itens de curva À merecem análiseanalisada diferenciada pela alta repre- 
sentatividade financeira e devem: reduzir seus prazos de abastecimento, 
reduzir seus estoques, reduzir seus estoques de reserva, estabelecer pro- 
tocolos de utilização, obtenção de melhores preços e ter altos giros de 
estoques. 

Classificação ×۷2: nesta classificação, os itens são segmentados em 
classes de acordo com o tamanho do impacto gerado pela falta dos mes- 
mos, gerado a partir de critérios técnicos rigorosos, conforme quadro 2. 


Baixa criticidade: faltas não acarretam paralisações, nem riscos 
CLASSE X rança do paciente, elevada possibilidade de usar materiais equivalentes; 
grande facilidade de obtenção 


Criticidade média: faltas podem provocar paradas e colocar em risco as 
| pessoas, û ambiente eo patrimônio da organização; podem ser substitui- 
dos por outros com relativa facilidade, 


Máxima criticidade: imprescindíveis; faltas podem provocar paradas e 
colocar em risco a segurança do paclente e da organização; não podem 
ser substituídos por outros equivalentes ou seus equivalentes são dificeis 
de serem obtidos. 





Quadro 2: Características da Classificação XE — indice de Criticidade 
Fonte: UNASUS, UESC 201 T — GESTÃO DA ASSISTÊNCIA 7+ 


87 


CAPÍTULO 3 


Aquisição de medicamentos 

Nesta seção será focada a aquisição de medicamentos no serviço pú- 
blico. Inicialmente, faz-se necessário deixar claro que as normas de aquisi- 
ção no serviço público são necessárias e não devem ser entendidas como 
morosidades. Tais fatos não devem ser empecilho ou barreira que possa 
amparar a decisões não acertadas nas compras públicas, A definição de 
fluxos e processos com atribuições de responsabilidade e a fixação de 
prazos devem dar agilidade e segurança ao processo e garantir o papel 
e função de todos os setores envolvidos nos processos de compra. A falta 
de conhecimento ou da existência de fluxos e processos é o que torna as 
compras no setor público tão morosas. Logo, o processo de aquisição visa 
ao abastecimento de medicamentos em quantidade e qualidade, a fim de 
se atender à demanda dos serviços de saúde. 

Algumas questões básicas devem nortear a aquisição de medicamen- 
tos: 

- O quê? Quando? Quanto? E como comprar? 

- O qué?: definido pela seleção de medicamentos, previamente esta- 
belecida. 

- Quando e quanto?: são as definições analisadas no processo de pro- 
gramação anteriormente feitos. Logo, quanto são as quantidades a serem 
adquiridas e o quando depende de diversos elementos para ser decidido: 
a modalidade de compra, espaço físico disponível para o armazenamento, 
recursos financeiros disponiveis, niveis de estoque. 

- Como comprar? depende do tipo de processo licitatório para cada 
aquisição. 


Modalidade de licitação pública 

Todas as aquisições no serviço público, tanto de bens materiais quan- 
to de serviços, são feitas por licitações, conforme preconizado pela Lei nº 
8.666/93. 

Licitação é um procedimento administrativo preliminar à compra, que 
procura selecionar a proposta mais vantajosa para uma instituicao, base- 
ando-se em critérios prévios e possibilitando à administração pública im- 
por a concorrência entre os participantes, 

Uma licitação pode seguir modalidades distintas (convite, tomada de 
preços, concorrência, concurso, leilão ou pregão), definidas pelo valor es- 
timado para o objeto a ser adquirido, ou pelas caracteristicas da modali- 
dade, conforme pode ser observado no quadro 3. 
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VALOR PRAZO DE PUBLI CADASTRO DE 
FINANCEIRO | CAÇÃO DO EDITAL FORNECEDOR 


| 5 a = Entre 8.000,00 e | EST |. Cadastro ou convi 


15 dias contados da 
Entre 80.000,00 e publicacao (tipo menor 
650.000,00 | preco) 30 dias (tipo téc- 
| nica ou técnica e preço) 
( | ; | 30 dias da 1º, Publicação, 
0 | Acima de 650.000,00 | 45 dias (tipo técnica ou 
püblica técnica e preco) 


Quadro 3: Modalidades de Licitação, classificação pelo valor financeiro, prazo de publicação e cadastro de fornecedor 
Fonte: UNASUS. UFSC 2011 — GESTÃO DA ASSISTÊNCIA FARMACEUTICA 


LICITAÇÃO | 
| 


Tomada de preço | Obrigatório 


Cadastrado e/ou 
interessado 





A dispensa de licitação ocorre quando, embora possa ser viável ۵ com- 
petição, sua realização se mostra contrária ao interesse público. 

A Lei nº 8.666/93 prevê algumas situações em que a contratação 0 
decorre de licitação. São os casos de dispensa de licitação e de inexigibili- 
dade de licitação. À primeira ocorre nos casos em que há competição, mas 
a licitação afigura-se objetivamente inconveniente ao interesse público. 
Ao contrário, a inexigibilidade ocorre nos casos em que é inviável a com- 
petição e, portanto, não se aplica o dever de licitar. 

Na escolha da modalidade de licitação, a modalidade que permite 
maior ampliação da disputa substitui a menor. Dessa maneira, por exem- 
plo, a concorrência pode substituir a tomada de preços e o convite, assim 
como a tomada de preços pode substituir o convite. Nos últimos anos, a 
modalidade de pregão para a aquisição de medicamentos tem sido muito 
empregada. 

Na modalidade pregão, o critério não é a faixa de preço, e sim a natu- 
reza do produto ou serviço, Essa modalidade aplica-se a qualquer valor 
estimado para o objeto a ser adquirido, e a disputa pelo fornecimento é 
feita em sessão pública (presencial ou eletrônica), por meio de propostas 
e lances, para classificação e habilitação do licitante com menor preco.' 

O pregão simplifica e agiliza o processo de aquisição por meio da des- 
burocratização dos procedimentos para a habilitação e pela inversão das 
fases da licitação. Essa inversão permite examinar apenas a documentação 
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do participante que tenha apresentado a proposta mais vantajosa, elimi- 
nando-se todo o volume de trabalho e tempo despendidos na avaliação 
prévia da documentação de todos os participantes do certame. 


Fases da Licitação 

A validade da licitação é garantida por meio dos princípios constitu- 
cionais: legalidade, igualdade, publicidade dos atos, vinculação ao instru- 
mento convocatório e julgamento objetivo. De forma resumida, as etapas 
são: requisição, abertura de processo, autorização de verba, elaboração de 
edital, abertura de edital, abertura de processo, qualificação de fornece- 
dores, opinião técnica, julgamento, adjudicação, recursos, homologação 
e contrato. 

O registro de preços é uma forma simplificada de contratação, precedi- 
da de licitação nas modalidades concorrência ou pregão, sendo firmada, no 
final do processo, uma ata de registro de preços com validade, geralmente, 
por um periodo de 12 meses, em que são averbadas informações sobre os 
bens, os preços, os fornecedores e as condições das futuras contratações 
(UNASUS, UFSC 2011 - GESTÃO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA). 

Essa forma de contrato permite racionalizar a utilização do orçamento, 
na medida em que ele deve ser disponibilizado quando da contratação, e 
não no início da licitação. A grande vantagem é permitir que não se man- 
tenham grandes estoques, uma vez que a licitação já foi realizada e as con- 
tratações podem ser efetuadas de acordo com a necessidade (UNASUS, 
UFSC 2011 - GESTÃO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA). 


3 - ARMAZENAMENTO E CONTROLE 
DE ESTOQUE DE MEDICAMENTOS 


Armazenamento 

O efeito terapéutico de um medicamento está diretamente ligado à 
sua integridade e à manutenção das propriedades físico-químicas do pro- 
duto. Para tanto, a etapa de armazenamento é de fundamental importán- 
Cia na garantia desta estabilidade. O armazenamento é a etapa que ocorre 
após a aquisição dos medicamentos, constituindo-se como um conjunto 
de procedimentos técnicos e administrativos que envolve subetapas OU 
processos, que são: recebimento, estocagem e guarda, conservação e O 
controle de estoque, 
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Recebimento 

O recebimento é o ato de conferência, onde se verifica se os itens en- 
tregues atendem a especificações técnicas e administrativas do pedido de 
compra previamente elaborado. 

Os requisitos administrativos a serem observados são aqueles relativos 
ao pedido de compra: documento fiscal, valores unitários e totais, prazo 
de entrega, dentre outros. Os aspectos técnicos relativos ao recebimento 
estão relacionados a especificações qualitativas e legais do medicamento: 
especificações do medicamento (forma farmacéutica, concentração, in- 
violabilidade e integridade física das caixas e dos medicamentos, análise 
sensorial do produto por amostragem), lote, validade, tipo de transporte, 
laudo de controle de qualidade do lote a ser entregue, rotulagem. 

Esta primeira etapa é muito importante e, caso seja constatada qual- 
quer irregularidade, esta deve ser sanada para se evitar problemas futuros. 


Estocagem e guarda 

A estocagem e a guarda de medicamentos ocorrem após o recebimen- 
to e devem garantir de maneira efetiva a conservação (características de 
qualidade) adequada e a seguranca dos medicamentos estocados. Para 
uma adequada estocagem, são necessários conhecimentos técnicos es- 
pecificos sobre o produto, assim como sobre gestão de estoques. Algu- 
mas normas e procedimentos devem ser adotadas afim de se garantir o 
correto armazenamento dos medicamentos: 

* Ordenar os produtos (por nome genérico, lote e validade), de forma 
que permita fácil identificação. Os medicamentos com datas de va- 
lidade mais próximas devem ficar à frente (primeiro que vence, pri- 
meiro que sai - PVPS); eventualmente, podem ser combinadas dife- 
rentes formas de ordenamento, por exemplo, por volume (grandes e 
pequenos) ou por programa de destinação do medicamento e, den- 
tro deste, por ordem alfabética do nome genérico e, dentro deste, 
por validade; 

* Manter distância entre os produtos, produtos e paredes, parede, teto 
e empilhamentos, 

. para facilitar a circulação interna de ar; 

* Conservar os medicamentos nas embalagens originais, ao abrigo da 
luz direta. Quando houver a necessidade da abertura das caixas, estas 
deverão ser identificadas. ۸ maioria dos medicamentos é sensível à luz; 
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٠ Não colocar medicamentos em contato com o chão, encostado às 
paredes ou muito próximo do teto, principalmente se o teto for de 
amianto, porque absorve muito calor; 

Estocar os medicamentos isolados de outros materiais, principal-‏ ٭ 
mente os de limpeza, perfumaria, cosméticos etc.;‏ 

* Não armazenar produtos diferentes no mesmo estrado ou prateleira 
para evitar possiveis trocas na hora da expedição; 

* Manter próximos à área de expedição os produtos de grande volume 
e rotatividade; 

٠ Estocar em temperatura ambiente os medicamentos que não exi- 
gem condições especiais de conservação; 

Estoque os medicamentos de acordo com as especificações do fabri- 
cante. Na ausência de recomendação especifica, estoque em tempe- 
ratura ambiente (15 - 30°C); 

* Realize controle diário de temperatura e umidade do ambiente por 
meio de termo-higrômetros e fichas de registro; 

: Em caso de temperaturas elevadas ou umidade excessiva, elabore 
um plano de controle e certifique-se de quais medicamentos podem 
perder estabilidade nessas condições; 

+ O manuseio inadequado dos medicamentos pode afetar a sua esta- 
bilidade. Por isso, não se deve arremessar caixas, arrastar ou colocar 
muito peso sobre elas. Todos os funcionários, incluindo motoristas, 
devem ser sensibilizados e treinados quanto ao manuseio e transpor- 
te adequado de medicamentos; 

* Proteger os produtos contra pragas e insetos. 

+ Manter em local seguro os medicamentos de alto custo, com um 
controle rigoroso, devido ao volume de recursos financeiros envol- 
vidos em sua aquisição. Recomenda-se uma conferência diária por 
amostragem. 

- Exercer um controle diferenciado dos medicamentos sob controle 
especial e outros produtos (por exemplo, éter) controlados pela Por- 
taria 344/98 (Brasil, 1998) por serem produtos que causam depen- 
dência física e psíquica, conforme estabelecido nesta regulamenta- 
ção. Estes medicamentos e produtos devem ficar em local seguro, 
sob controle e responsabilidade legal do farmacéutico; 

» Manter em local separado os produtos inflamáveis, sob condições 
especiais (área sinalizada, instalações apropriadas, equipamentos de 
prevenção contra incêndio, normas e procedimentos escritos, afixa- 
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dos no local), tendo em vista os riscos potenciais que esses produtos 
podem causar (ocupacionais e coletivos). Alguns inflamáveis em pe- 
quenas quantidades, se em áreas bem ventiladas, e dispondo de equi- 
pamentos de proteção contra incêndio, podem ser mantidos na CAF; 

* Manter os medicamentos termolábeis em áreas especificas, por se- 
rem produtos sensíveis à temperatura, Conservar os imunobiológi- 
cos (soros e vacinas) em um sistema chamado “rede de frio” em con- 
dições adequadas de refrigeração, desde o laboratório produtor até 
a destinação final do produto. 


A estocagem dos medicamentos depende da dimensão do volume, do 
tipo de produtos, do espaço e das condições de conservação exigidas. 


Conservação 
A conservação dos medicamentos implica de maneira direta na garan- 
tia de manutenção dos efeitos terapêuticos esperados. Logo, a conserva- 
ção visa à garantia de estabilidade dos medicamentos. Existem fatores 
intrínsecos e extrinsecos que afetam a estabilidade dos medicamentos, 
e sua ação natural do tempo já está considerada na atribuição do prazo 
de validade dos medicamentos. Estes fatores se distribuem da seguinte 
forma: 
* “Fatores intrínsecos": ligados à tecnologia de fabricação: 
* interação entre fármacos e os solventes ou adjuvantes; 
٭‎ pH; 
* qualidade do recipiente; 
* presença de impurezas; 
Fatores extrínsecos': fatores ambientais, ligados às condições de 
transporte e estocagem: 
* ligados à temperatura; 
eı luminosidade: 
* ar (oxigênio, gás carbônico e vapor d'água); 
* umidade. 


Como se pode ver, geralmente temos algum controle sobre os fatores 
extrinsecos, dado que estão ligados a fatores ambientais sobre os quais 
podemos exercer controle, Os principais fatores ambientais controláveis, 
com ação na estabilidade dos medicamentos, são a temperatura ambien- 
te, a luminosidade e a umidade, já que tanto as reações químicas quanto 
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as biológicas são aceleradas com o aumento dos valores desses fatores. O 
prazo de validade ou o tempo previsto para a perda de estabilidade de 
um medicamento é verdadeiro apenas se respeitadas as indicações farma- 
copéicas de conservação dos mesmos. 

No que concerne à temperatura, a norma brasileira não especifica qual 
a indicada. Vecina Neto e Reinhardt Filho (1998) propõem que a tempera- 
tura não deva ser superior a 25°C. Já o Ministério da Saúde, no Guia Básico 
para a Farmácia Hospitalar (BRASIL, 1994), recomenda uma temperatura 
em torno de 20-22*C para a conservação de medicamentos, observando 
que cada dez graus de elevação de temperatura correspondem à duplica- 
ção da velocidade dos processos de decomposição. 

Os produtos sensíveis à umidade devem ser conservados e distribui- 
dos em frascos hermeticamente fechados ou contendo substâncias des- 
secantes. Alguns, devido à elevada umidade, trazem invólucros de sílica 
gel para a devida proteção, não devendo ser retirados das embalagens. O 
grau de umidade para armazenamento de medicamentos não deve ultra- 
passar 70%. 

Para os processos de estocagem/guarda e conservação dos medica- 
mentos, nào se pode deixar de citar as Centrais de Abastecimento Far- 
macéutico (CAF), já que os processos citados dependem das condições 
de armazenamento, logo, das características físicas minimas necessárias à 
adequada conservação, 

O local destinado à estocagem de todos os tipos de materiais pode 
ser denominado como almoxarifado. No Brasil, o espaço dedicado exclu- 
sivamente à armazenagem de medicamentos é denominado Central de 
Abastecimento Farmacêutico (CAF). Logo, a CAF é a área destinada à es- 
tocagem e à conservação dos produtos, visando assegurar a manutenção 
da sua qualidade, quando estocados conforme as caracteristicas de cada 
medicamento. 

A CAF deve possuir condições para assegurar que medicamentos de 
qualidade, na quantidade devida, estarão no local certo quando necessá- 
rio, por meio da armazenagem, de acordo com normas adequadas, obje- 
tivando proteger as exatas quantidades, além de preservar sua qualidade. 

Uma CAF deve atender a alguns requisitos básicos, tais como: 

* Localização 

٠ Identificação externa 

٠ Sinalização interna 

٠ Condições ambientais — temperatura, umidade, luminosidade 
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Equipamentos e acessórios 


em existir fatores que propiciem riscos de perdas, de- 


* Higienização 


- Segurança 
٠ Dimensão 


Na CAF, não de 





terioracoes, desvios e incéndios. 
A organização interna de uma CAF deve atender ao exposto no quadro 


Descrição 


Área destinada às atividades operacionais da CAF. Sua localização 


“deve estar próxima à entrada do prédio para maior controle das 


ações e a circulação de pessoas e materiais. Esta área deverá conter 
salas para escritório, vestiários, refeitórios, banheiros e demais áreas 
destinadas às atividades administrativas. 


Área destinada ao recebimento e à conferência dos produtos que 
estão sendo entregues, Sua localização é compulsoriamente junto à | 
porta principal ou docas de descarga. Deve possuir, fixadas em lugar | 
visivel, normas e procedimentos que devem estar escritos de forma | 
clara e objetiva. 


De acordo com os tipos de materiais a serem estocados e as exigên- 
cias específicas de conservação, deve-se contar com áreas distintas 
para estocagem de medicamentos, como: de controle especial, 
termolábeis, imunobiológicas, inflamáveis (os de grande volume de- 
vem ser armazenados em ambiente separado), produtos quimicos e 
material médico-hospitalar. Cada área dessas deverá estar sinalizada 
e identificada de forma a favorecer a sua visualização, O fluxo de 
pessoas nessas áreas deve ser restrito aos colaboradores do setor. 


Área destinada à conferência, organização, preparação e liberação 
dos produtos a serem distribuidos, Pode estar ou não no mesmo 
espaço fisico da recepção, porém distintamente separadas, depen- 


dendo da dimensão da área fisica. 


Área destinada a guarda de materiais imprestáveis à distribuição, 
enquanto aguardam destinação especifica. 


4 abaixo: 


Área administrativa 


Área de recepção 


Área de estocagem ou 
guarda 


Área de expedição 


Área de produtos rejei- 
interditados 





Quadro 4: Áreas fisicas básicas de uma Central de Abastecimento Farmacéutica 
Fonte: UNASUS, MES 2077 = GESTÃO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 


Controle de estoque 

Atividade técnica administrativa que tem por objetivo manter informa- 
ção confiável sobre níveis e movimentação física e financeira de estoques 
necessários ao atendimento da demanda. Esta atividade visa atender a 
principios básicos de gestão de estoque, que são: não pode faltar e não 
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poder perder (validade). Para tanto, se faz necessário entender o conceito 
de estoques, que são quantidades de produtos mantidos de maneira ade- 
quada para serem utilizados de acordo com as necessidades. 

Só se pode considerar que um serviço está sendo administrado ade- 
quadamente quando o mesmo possui um eficiente sistema de controle, 
que contenha as informações sobre a posição dos estoques, dados de 
consumo e demanda, percentual de cobertura, gastos efetuados com me- 
dicamentos, valor financeiro dos estoques, quantitativo financeiro de per- 
das de medicamentos, número de itens de medicamentos selecionados. 

Não é possível realizar o armazenamento sem exercer controle de esto- 
que. São condições continuas e necessárias. É de tal forma importante que 
os objetivos do controle se confundem com o armazenamento: 

Subsidiar atividades da Assistência Farmacêutica, particularmente 
programação, aquisição e distribuição; 

. Assegurar o suprimento, garantindo a regularidade do abastecimento; 

* Estabelecer quantidades necessárias a serem adquiridas para deter- 
minados periodos; 

Minimizar perdas e desperdícios.‏ ٭ 


Há fatores que são condicionantes de um controle de estoque eficiente: 

Existência de padronização dos itens em estoques. 

Procedimentos operacionais da rotina,‏ ء 

Adequação de registros de dados.‏ ٭ 
Periodicidade de compras.‏ 

. Cumprimento dos prazos de entregas pelos fornecedores. 
Precisão da informação, possibilitando condições para intervenções, 
se necessárias. 

. Objetividade - informações claras, precisas e a contento. 

Rapidez - disponibilidade das informações, quando for necessário.‏ ء 

» Controle e arquivo da documentação - dispor de arquivo com dados 
atualizados e organizados adequadamente, quando da necessidade 
de consulta. 


ELEMENTOS DE PREVISÃO DE ESTOQUE 

O grande desafio da administração de materiais é estabelecer níveis de 
estoques, Para manter um nível de estoque que atenda às necessidades, 
com regularidade no abastecimento continuo da rede de serviços, é neces- 
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sário um controle eficiente e a utilização de instrumentos para registro das 
informações que facilitem o acompanhamento e subsidiem a programação. 

Existem dois métodos básicos de reposição de estoques. Um deles é 
o de revisão continua, no qual um pedido é desencadeado sempre que o 
estoque atinge o nível de estoque minimo. O outro, renovação periódica, 
consiste em desencadear o pedido em datas preestabelecidas. Cabe lem- 
brar que, no método de renovação periódica, não se pode prescindir de 
acompanhamento permanente dos indicadores de estoque para avaliar a 
existência de situações atípicas ou imprevistas que requeiram providên- 
cias imediatas no intervalo do Periodo de Renovação (PR). 

Os elementos de previsão de estoques constituem a própria adminis- 
tração dos estoques. Através deles, são definidas as quantidades a serem 
adquiridas em intervalos de tempo compatíveis. 

Elementos: 

Consumo Médio Mensal (CMM): 

É a soma dos consumos dos medicamentos utilizados em determinado 
periodo de tempo, dividido pelo número de meses da sua utilização. Quan- 
to maior o período de coleta dos dados, maior a segurança nos resultados. 


Estoque Máximo (EMax): 
Quantidade máxima que deverá ser mantida em estoque, consideran- 
do os recursos financeiros existentes. 


Estoque de reserva ou de segurança (ER): 

Quantidade de materiais necessários para cobrir eventuais flutuações 
no tempo de ressuprimento, decorrentes da entrega do produto ou de- 
moras adicionais do fornecedor ou aumentos de demanda. Na prática, 
esses termos se confundem. 


Tempo de reposição ou ressuprimento (TR): 

Para um programa poder operar dentro de níveis máximo-mínimo, 
deve ser estabelecido um tempo de reposição, que é o tempo decorrido 
entre a solicitação da compra e o recebimento do produto, considerando 
o tempo gasto na emissão do pedido, a tramitação do processo de com- 
pra, o tempo de espera, a entrega do fornecedor, a entrada nos estoques 
até a disponibilidade para a utilização do medicamento. 





CAPÍTULO 3 





Ponto de Ressuprimento 
Quantidade em estoque que desencadeia a necessidade de uma aqui- 
sicao de medicamentos. Este item varia com o CMM e TR. 


TIPOS DE CONTROLE 

O controle de estoque pode ser implementado de várias formas, de- 
pendendo dos recursos disponíveis, seja por meio de sistema informati- 
zado, fichas de prateleiras, kardex, formulários, relatórios de acompanha- 
mento etc, Qualquer que seja a forma de controle adotada, deve-se fazer 
um duplo controle para maior segurança e conhabilidade das informações. 


a. Controle informatizado - O sistema informatizado não só constitui 
uma ferramenta imprescindível na agilização dos processos de traba- 
lho, como também para acompanhamento, controle e avaliação da 
gestão. Sem um sistema de informação eficiente, dificilmente se terá 
condições de realizar um bom gerenciamento. 

b. Controle manual - É o controle realizado por meio de fichas de pra- 
teleira e kardex, confrontando os registros com o estoque físico ao 
final de cada més. 


INVENTÁRIO 

Inventário é a contagem de todos os produtos em estoque para verifi- 
car se a quantidade encontrada nas prateleiras coincide com a quantida- 
de estipulada nas fichas de controle. É a relação de bens enumerados mi- 
nuciosamente, utilizados e relacionados ao estoque. Sua realização pode 
ser desencadeada por uma exigência contábil para prestação de contas, 
em geral, anualmente, ou como função de rotina para ajustes e aferições 
do processo e identificação de não conformidades. Neste caso, o proce- 
dimento costuma receber a denominação de “conferência de estoque” O 
procedimento de inventário avalia como anda o processo de controle de 
estoque, sendo uma forma de verificação deste. 

Deve ser realizado com periodicidade regular, ou, ainda, em situações 
especificas: 

» por ocasião do início de uma nova atividade ou função; 

. sempre que o responsável se ausentar das funções; 

* ao deixar ou assumir um novo cargo ou função. 
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» semanalmente, contagem por amostras seletivas de 10 a 20% nos 
produtos em estoque, principalmente dos produtos de controle es- 
pecial e os de maior rotatividade, ou aleatoriamente. 

Quando realizado em curto intervalo de tempo, o inventário permite 
intervir mais facilmente nas correções das não conformidades que ge- 
raram as diferenças. Os itens de maior rotatividade e custo (produtos ۸ 
da curva ABC) devem ser monitorados mais amiúde. Outra medida é a 
conferência de uma seleção aleatória de itens. O inventário é obrigatório 
ao final de cada exercício orçamentário para atualização dos estoques e 
prestação anual de contas. 


Recomendações sobre o inventário 

٠ Durante o periodo de inventário, o atendimento deve ser suspenso, 
exceto os pedidos de urgéncia. 

٠ Às entradas e saídas de medicamentos devem ser lançadas somente 
após a finalização do inventário para evitar risco de dupla contagem 
do mesmo produto. 

No caso de divergências nos estoques, registrar a ocorrência. 
Rastrear as notas fiscais de entrada, documentos de saida, registros 
de ocorrências de devolução, remanejamentos, perdas e vencidos 
para identificar as possíveis falhas. 

- Revisar as somas das entradas e saídas das fichas de controle para 
avaliar se houve erro na soma ou registros etc. 


4 - SISTEMA DE DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS 
E DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS 


Os Sistemas de Distribuição de Medicamentos (SDM). Surgiram da ne- 
cessidade de assegurar o uso racional dos medicamentos através de efeti- 
va dispensação. De acordo com Resolução do CFF nº 300 de 30/01/97, art 
3,p III -"Estabelecer um sistema, eficiente, eficaz e seguro de dispensação 
para pacientes ambulatoriais e internados, de acordo com as condições 
técnicas hospitalares, onde ele se efetive” 

Para entender os SDM, faz-se necessário entender a definição do que 
é dispensação de medicamentos: “Dispensação é o ato profissional farma- 
céutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente, em 
resposta à apresentação de uma receita elaborada por um profissional” 


CAPÍTULO 3 


Os objetivos de SDM ideal são: 
* Racionalizar a distribuição de medicamentos 

Garantir o cumprimento da PM em 24 horas‏ ٭ 

* Correta administração dos medicamentos ao paciente 
. Diminuir os erros de medicação 

* Estabelecer seguimento farmacoterapéutico 

* Promover a atenção farmacéutica 

٠ Reduzir custos 


OS SDM são classificados em três tipos: 

* Coletivo, individualizado, combinado ou misto e dose unitária 

* Centralizado ou descentralizado 

Dispensação com intervenção do farmacéutico (prévia ou posterior)‏ ٭ 








: 3 Uc uisiriDuiltau SLE IVV CATAL LET ISTIC: 

- Os medicamentos são distribuídos por unidade de internação e/ou 
serviço a partir de uma solicitação da enfermagem, implicando a for- 
mação de vários estoques nas unidades assistenciais. 

“Depósitos” de medicamentos controlados pela equipe de enferma-‏ ء 
gem‏ 

* Farmácia como repassador de medicamentos 

Medicamentos são liberados sem as informações adequadas: nome‏ ٭ 
do paciente, motivo da solicitação, médico prescrito, dias de trata-‏ 
mento, quantidade solicitada etc.‏ 

Atenção farmacéutica inexistente‏ ٭ 

Enfermagem ocupa 25% do seu tempo em procedimentos relaciona-‏ ٭ 
dos ao medicamento‏ 

* Alto índice de erros de medicação, desde o ato da prescrição até o 
momento da administração dos mesmos. 

* Duplicação de doses 

Medicamentos, dosagem e/ou via incorretos‏ ء 

* Administração de medicamentos não prescritos 

Alto custo devido a possíveis desvios, perdas por validade e armaze-‏ ء 
namento inadequado;‏ 


VANTAGENS DO SISTEMA COLETIVO: 
٭‎ Grande disponibilidade de medicamentos nas unidades assistenciais 


100 


ASSISTÊNCIA FARMACÉLTICA NA FARMÁCIA HOSPITALAR 





Redução do número de solicitações e devoluções à farmácia‏ ٭ 
e Necessidade de menos número de funcionários na farmácia‏ 


DESVANTAGENS DO SISTEMA COLETIVO: 
٠ Transcrição de prescrições 
* Falta de revisão da prescrição pelo farmacéutico 
٭‎ Maior incidência de erros na administração 
ء‎ Aumento dos estoques 
- Perdas de medicamentos 
٭‎ Alto custo institucional 
. Não permite faturamento real por paciente 





E می یور یپ‎ odo heta medicamen ونس یجس سے سے‎ 
ciente, geralmente por um período de 24 horas 

Solicitação feita por paciente, e não unidade assistencial‏ ٭ 

* Participação do farmacêutico: 

» Indireto: transcrição da prescrição médica 

* Direto: cópia da prescrição médica 

* Pode ser realizado de duas maneiras: 

Dispensados em um único compartimento contendo os medicamen-‏ ٭ 
tos das 24 horas;‏ 

» Medicamentos dispostos segundo os horários de administração. 


VANTAGENS DO SISTEMA INDIVIDUALIZADO: 
* Possibilidade de revisão da prescrição médica 
* Maior controle sobre o medicamento 
* Redução de estoques nas unidades assistenciais 
* Pode estabelecer devoluções 
* Permite faturamento correto do gasto por paciente 


DESVANTAGENS DO SISTEMA INDIVIDUALI 

Erro de distribuição e administração de ۱‏ ء 

. مکی‎ a مہو مہم‎ Hio th GO 

* Necessidade de cálculos e preparo de doses 

* Perdas de medicamentos devido a desvios, vencimento e uso inade- 
quado 
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Sistema de distribuição COMBINADO OU MISTO - características: 

A farmácia distribui alguns medicamentos, geralmente para os servi- 
ços de radiologia, emergência, ambulatórios mediante Solicitação e para 
as unidades de internação através de cópia da prescrição médica. 

Sistema de distribuição DOSE UNITÁRIA - características: 

Estudos mostraram a necessidade de revisão dos sistemas tradicionais 
de distribuição de medicamentos, visando melhorar a segurança na dis- 
tribuição e na administração dos mesmos. O sistema de distribuição em 
dose unitária é o mais seguro para o paciente, visto que reduz a incidência 
de erros, utiliza mais efetivamente os recursos dos profissionais farmacéu- 
ticos e é mais eficiente e econômico. 

Deverá distribuir todos os medicamentos, em todas as formas farma- 
céuticas, prontos para uso sem necessidade de transferências ou cálculos 
por parte da enfermagem. No entanto, necessita da análise da prescrição 
médica e a elaboração do perfil farmacoterapéutico de cada paciente. 


Formas de envio das doses no sistema de Dose Unitária: 

* Dose unitária: formas e dosagens prontas para serem administradas 
a um paciente, num certo período de tempo. 
Dose unitarizada: dose padrão comercializada pelos laboratórios, 
fornecida em embalagem unitária. 


Desafios de Implantação da Dose Unitária: 

. Obter as formas farmacêuticas estéreis unitarizadas. 
Implantação de uma Central de Preparações Estéreis. 

٠ Fracionamento em condições semelhantes às utilizadas pelo fabri- 
cante. 

* Evitar alteração da estabilidade, contaminação cruzada ou microbiana. 


VANTAGENS DO SISTEMA UNITÁRIO 

. Identificação do medicamento até o momento de sua administração, 
sem necessidade de transferências e cálculos 

٠ Redução da incidência de erros de administração 

. Otimização do processo de devolução 

» Maior segurança para o médico 
Participação efetiva do farmacéutico na definição da terapéutica me- 
dicamentosa 

* Melhoria da qualidade da assistência prestada ao paciente 
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DESVANTAGENS DO SISTEMA UNITÁRIO: 
. Dificuldade de obtenção de formas farmacêuticas unitarizadas; 
- Resistência da enfermagem; 
» Alto investimento financeiro. 


Sistemas de distribuição segundo ordem da Intervenção Farma- 
céutica: 
Dispensação com intervenção prévia; farmacêutico valida as pres- 
crições médicas antes da dispensação dos medicamentos; dá-se no 
SD individualizado ou SD por dose unitária; 
* Dispensação com intervenção posterior: participação mínima do 
Farmacêutico na validação das prescrições médicas; ocorre depois da 
dispensação; se dá no SD coletivo ou SD individualizado. 


Sistemas de Distribuição Centralizado ou descentralizado: 

Sistema centralizado; o setor de distribuição está concentrado em‏ ٭ 
uma única área física;‏ 
Sistema descentralizado; existe mais de uma unidade de distribui-‏ 
ção situada em locais estratégicos destinada a uma demanda dife-‏ 
renciada de medicamentos.‏ 


5 - CENTRO DE INFORMAÇÃO SOBRE MEDICAMENTOS 


Um medicamento deve vir acompanhado de informação apropriada 
e adequada, À informação e a promoção dos medicamentos podem in- 
fluenciar em grande medida a forma como os medicamentos são utiliza- 
dos. O monitoramento e controle dessas atividades são partes essenciais 
de uma política nacional de medicamentos. 

A meta principal dos centros de informação sobre medicamentos é a 
promoção do uso racional dos medicamentos. Para alcançar esta meta, a 
informação prestada deve ser objetiva, imparcial e isenta a pressões politi- 
cas e econômicas. Ademais, como em muitos casos, está em jogo a orien- 
tação para a situação clínica de um paciente.À informação deve ser for- 
necida com agilidade, em tempo hábil para sua utilização em cada caso. 
Apoiam o uso correto dos medicamentos fundamentado em informações 
seguras, imparciais, independentes e atualizadas. Para isso, utilizam fontes 
de informação confiáveis e imparciais, reconhecidas internacionalmente. 
Desta forma, a Informação sobre Medicamentos (IM) pode ser definida 
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como a provisão de informação adequadamente referenciada, critica- 
mente avaliada e, sobretudo, imparcial sobre quaisquer dos aspectos rela- 
cionados à prática farmacêutica. 

Centro de Informação sobre Medicamentos (CIM), por sua vez, é um 
local no qual, mediante a seleção, a análise e a avaliação de fontes de 
informação sobre medicamentos são elaboradas e comunicadas às infor- 
mações demandadas. 

As atividades de um CIM estão descritas no quadro 5: 

As atividades descritas no quadro 5 podem ser classificadas em duas 
grandes áreas: 





Quadro 5: Atividades de um Centro de Informação sobre de Medicamentos 
Fonte: Marin, Nelly. farq] ef al. Assistência pora Gerentes Municipais, OPAS. Organização Mundial da Saúde, 2003 — 373; 


* Informação passiva: é aquela que é oferecida em resposta à pergun- 
ta de um solicitante. O farmacêutico informador espera passivamen- 
te que o interessado lhe faça a pergunta. Desencadear a comunica- 
ção é iniciativa do solicitante. 

Informação ativa: é aquela em que a iniciativa da comunicação é‏ ٭ 
do farmacéutico informador, o qual analisa que tipo de informação‏ 
pode ser necessária a seus possíveis usuários (médicos, farmacéuti-‏ 
cos, odontólogos, enfermeiros, pacientes, entre outros) e encontra‏ 
uma via de comunicação para suprir estas necessidades.‏ 


Fontes de Informação 

As fontes de informação são divididas em primárias, secundárias e ter- 
ciárias. 

As fontes primárias” (ou literatura primária) são constituídas por pes- 
quisas publicadas em revistas biomédicas, ou seja, em que aparece pela 
primeira vez na literatura qualquer informação. São as mais abundantes 
e, por isso, mais dificeis de serem manejadas, avaliadas e utilizadas. Por 
exemplo, artigos científicos publicados. 
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A 'fonte secundária' consiste em serviços de indexação e resumo da 
literatura primária. O Medline e o International Pharmaceutical Abstracts 
(IPA) são exemplos. 

A fonte terciária' consiste em livros-texto (por exemplo, Goodman e 
Gilman = As Bases Farmacológicas da Terapêutica), livros de monografias 
como a “United StatesPharmacopeiaDispensinglnformation" -(USPDI) e ba- 
ses de dados computadorizadas (Drugdex - Micromedex). Além destas, os 
artigos de revisão também sao considerados literatura terciária. Na prática, 
a maioria das informações necessárias aos profissionais pode ser encontra- 
da nessas fontes, ainda que deva ser considerado o aspecto da desatualiza- 
ção da informação quando comparadas com a literatura primária. 


6 - FARMACOECONOMIA 


Avaliações Econômicas em Saúde 

As avaliações econômicas em saúde são técnicas analíticas formais 
para comparar intervenções em saúde, as quais levam em consideração 
tanto os custos como as consequências geradas pelo uso destas interven- 
ções. As análises verificam recursos investidos e os desfechos das inter- 
venções realizadas, com o objetivo de otimizar a alocação dos recursos, 
compreendendo informações de várias disciplinas, tais como epidemiolo- 
gia, pesquisa clínica, saúde baseada em evidências e economia. 

Uma alocação eficiente de recursos é aquela que obtém os melhores 
benefícios em termos do que foi empregado e é denominada como efici- 
éncia económica. As avaliações econômicas estão amparadas na análise 
dos custos de oportunidade, ou seja, a aplicação de recursos em uma área 
necessariamente implica que outros setores não receberão estes recursos, 
logo, existe a possibilidade de não ter benefícios em outras áreas. 

As análises econômicas em saúde podem apresentar diversas formas 
de realização, no entanto, concentram a característica central de avaliar in- 
tervenções em saúde em termos de seus custos e consequências ou bene- 
ficios, onde a diversidade das avaliações pode ser observada através das 
consequências avaliadas e da forma como são apresentadas, na direção 
da análise e a quem alcança os resultados. 

O alcance dos resultados e os custos a serem avaliados nas avaliações 
econômicas dependem da perspectiva do estudo econômico proposto. A 
perspectiva aponta para quem os custos são direcionados, entre as quais 
o mais abrangente é a perspectiva da Sociedade, onde diversos tipos de 
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custos são incluídos. Assim, é considerada a mais adequada conforme a 
teoria econômica, ainda que apresente no seu escopo maior dificuldade 
na obtenção de dados, Nos estudos econômicos, a perspectiva da Institui- 
ção ou do provedor (pagador) são as mais usadas, pois são mais práticas 
para responderem à pergunta de pesquisa e levam em consideração, na 
sua grande maioria, apenas custos médicos diretos. Enfim, a perspectiva 
é um termo económico que descreve de quem são os custos relevantes 
com base no propósito do estudo. 

Nas avaliações econômicas, os recursos sempre são mensurados em 
unidades financeiras monetárias, diferenciando-se na forma de expressão 
dos resultados das intervenções, o que determina os quatro tipos básicos 
de análise: custo-minimização, custo-efetividade, custo-utilidade e custo- 
“benefício, 

Tipos de Avaliação econômica 

Cada tipo de avaliação apresenta suas características, vantagens e li- 
mitações para cada desenho de estudo, onde são empregadas, e são ele- 
gíveis de acordo com a forma de medição dos efeitos das intervenções e 
com a questão de pesquisa definida, mas todos avaliam os custos das in- 
tervenções testadas. Os tipos de custo podem ser observados na figura 3. 

Andlise de Minimização de Custo (AMC): para que haja uma análise 
de minimização de custos, as intervenções propostas devem trazer desfe- 
chos (valor clínico produzido) semelhantes, diferindo apenas no custo das 
mesmas. Assim, quando duas alternativas de intervenção são capazes de 
produzir os mesmos resultados em saúde, mas diferem em custo, obvia- 
mente a estratégia de menor valor será adotada. 

Análise de Custo Benefício (ACB): Neste tipo de avaliação, tanto desfe- 
chos como os custos das intervenções são mensurados do ponto de vista 
financeiro e expressados na forma monetária. Assim, as consequências, 
ou seja, os resultados em saúde das intervenções propostas devem ser ex- 
pressos em unidades monetárias, o que permite comparações de diferen- 
tes tipos de intervenção, e normalmente são usados para avaliação global 
de determinadas ações do ponto de vista social. Neste tipo de estudo, é 
possivel comparar o resultado de um medicamento e de uma campanha 
preventiva para determinado agravo ao levar em consideração que am- 
bos, medicamento e campanha, são considerados intervenções, produ- 
zindo resultados que serão avaliados e comparados em termos de seus 
custos e desfechos monetariamente expressados. Logo, ações diferentes 
podem ser comparadas, já que a unidade final de medida é a mesma. O 
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difícil desta avaliação seria estabelecer valor a resultados em saúde, o que 
normalmente é feito a partir de disposição do paciente a pagar. 

Análise de Custo-Efetividade (ACE): A análise de custo-efetividade 
avalia resultados em unidades naturais (mmHg, níveis de colesterol, níveis 
glicêmicos etc.) e, como já citado, os custos em unidade monetária. Neste 
tipo de estudo, os desfechos são mais facilmente observados e comumen- 
te medidos e avaliados pelos clínicos em suas rotinas de pesquisa e de 
prática profissional. No entanto, não se podem compararintervenções que 
gerem resultados em saúde que sejam expressos em unidades de medi- 
da diferentes, logo, não se pode comparar, por exemplo, um tratamento 
anticoagulante com um tratamento anti-hipertensivo, pois os resultados 
serão medidos em unidades diferentes, respectivamente tempo de pro- 
trombina e mmHg. Esses estudos são mais adequados quando estas me- 
didas naturais, mais do que significarem um estado de saúde, puderem 
expressar um melhor significado objetivo à tomada de decisao entre as 
alternativas em comparação. 

Nas avaliações de custo-efetividade são informados os custos que são 
necessários para se obter resultados do desfecho avaliado e, de acordo 
com a perspectiva do estudo, fica a cargo do paciente, do clínico, do toma- 
dor de decisão ou do gestor do sistema de saúde (por exemplo, Sistema 
Único de Saúde - SUS) saber qual alternativa é mais efetiva em termos 
de custo. Para tanto, é mais interessante que estes desfechos clínicos das 
avaliações de custo-efetividade sejam resultados finais, principais e “mais 
duros, como taxa de cura, anos de vida, mortalidade, dias livres de doença 
etc, devendo ser representativos e relevantes a respeito do que preten- 
dem informar sobre o uso daquela intervenção naquele estado de saúde. 
Casos os desfechos não sejam finalísticos, mas secundários, estes também 
devem fornecer informações relevantes acerca da patologia analisada no 
estudo. 

Na avaliação de custo-efetividade, a matriz de custo-efetividade 
(quadro 6) facilita a análise das intervenções que são efetivas ou não em 
termos de custo e ainda indica aqueles casos que necessitam da análise 
pela razão de custo-efetividade incremental. 

A respeito das novas tecnologias em saúde, a maioria das avaliações 
de custo-efetividade de novas intervenções em saúde normalmente se 
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Quadro û - Matriz de Custo-efetividade 
Fonte: Adaptado de RASCAM, Karen L Introdução d farmaceecamomia. Porto Alegre: Artmed 2010 


enquadram na célula |, ou seja, intervenção mais efetiva e também mais 
custosa. E, neste caso, como também no quadrante À e E (avaliar outros 
fatores pode ser relevante), será necessário realizar o cálculo da razão de 
custo-efetividade incremental que trará informações relativas ao custo de 
cada unidade de benefício percebido com a intervenção, ficando a cargo 
dos tomadores de decisão (de acordo com a perspectiva do estudo) ana- 
lisar se o investimento compensa os resultados encontrados. A subjetivi- 
dade encontrada na decisão, se o benefício agregado compensa o custo 
agregado, é um fator de desvantagem da ACE, Os quadrantes 8, Ce F são 
dominados, ou seja, não trazem benefícios em termos de custo ou efeti- 
vidade e, neste caso, são intervenções que não deveriam ser adotadas. Já 
os quadrantes D, G, e H são quadrantes dominantes, ou seja, a alternativa 
proposta traz benefícios em termos de custo, sem necessidade de realiza- 
ção de análise incremental. 

A razão de custo efetividade incremental definida como a razão en- 
tre a diferença dos custos das intervenções e a diferença dos resultados 
de efetividade auxilia no processo de decisão, já que os resultados finais 
são expressados como o custo por unidade de efetividade observada. O 
resultado da RCEI permite escolher o tipo de intervenção, ficando na de- 
pendência do valor que o provedor está disposto a pagar pelo ganho adi- 
cional saúde gerado. 

Análise de Custo-Utilidade (ACU): é considerada um subtipo de uma 
ACE, onde os custos são medidos em unidades monetárias e os resulta- 
dos em saúde das intervenção são sempre mensurados de forma especial 
em termos de qualidade de vida, expressados normalmente por Anos de 
Vida Ajustados pela Qualidade (AVAQ), ou também mais conhecido como 
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QALY (QualityAdjusted Life Year). Sendo assim, o desfecho leva em con- 
sideração as preferências dos pacientes, também conhecidas como uti- 
lidades, sendo demonstrado em uma única unidade de medida o ۸۵ 
ou QALY, que agrega em seu escopo a morbidade (qualidade de vida) e a 
mortalidade (quantidade de vida). Com menos frequência e a depender 
do tipo de intervenção, estado de saúde ou tipo de patologia, outras uni- 
dades de medida de preferência podem ser usadas, tais como Meses de 
Vida Ajustado pela Qualidade (MVAO), Anos de Vida Saudáveis (AVS). 

A principal vantagem da ACU é que doenças com múltiplos desfechos 
de interesse, assim como desfechos diferentes, podem ser comparadas, já 
que são expressados em uma medida única e comparável com o ۸۵ 
No entanto, a principal desvantagem da ACU é a dificuldade de determi- 
nação das preferências em um valor preciso e que realmente reflita o esta- 
do de saúde do paciente. 

A avaliação da qualidade de vida surgiu de maneira impulsionada prin- 
cipalmente pelos avanços tecnológicos na área da saúde. Estes avanços 
proporcionaram mudanças nos padrões dos estados de saúde da popu- 
lação, assim como prolongamento da vida. No entanto, estas mudanças 
trouxeram consigo incrementos nos custos da área de saúde, graças a uma 
maior prevalência de doenças crônicas. Neste sentido, os objetivos das in- 
tervenções em saúde deixaram de ser avaliados “meramente” como cura e 
passaram a analisar também a melhoria da vida, sua qualidade, medindo as 
preferências na perspectiva dos pacientes através das medidas de utilidade. 


Medição e custos em saúde 















Custos médicos: 
hospitalizações, 
medicamentos, exames, 
| próteses, honorários; etc 


Custos não Médicos 
transporte do paciente, 
alimentação, residência 

temporária, etc 







Figura 3. Tipos de custo na medição de custos em Saúde em análises econômicas 
Fonte: Admprado de RASCATI, Karen L, imirodução à farmacoeconomig, Porta Alegre: Artmed, 2010 
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Palavras Chave Descrição 


Comissão de Farmácia e Terapêutica. Grupo multiprofissional res- 
ponsável pela elaboração e atualização das listas de medicamentos, 
assim como de políticas relacionadas ao uso dos mesmos; 











Medicamentos eleitos pela CFT e que satisfazem às necessidades * 
prioritárias de cuidados da saúde da população; 


| Relação de medicamentos essenciais do Brasil; 


Medicamento essencial 


Podem ser encontrados como sinônimo às seguintes termos: formu- 
lário terapéutico, qula farmacoterapéutico, relação de medicamen- 
tos essenciais. É a compilação, continuamente atualizada, de todos 

| 05 medicamentos selecionados pela a CFT para serem utilizados 
na instituição, sendo o fiel reflexo da farmacoterapia que se deseja 
realizar. 


Lista de medicamentos 


Protocolos e Diretrizes | Instrumentos de racionalização do uso de medicamentos que visam | 
terapêuticas diminuir a variabilidade das práticas. 


Etapa do ciclo logístico do medicamento (ciclo da assistência 
farmacêutica), onde são planejados os itens e suas quantidades para 
aquisição através de metodologias e avaliações especificas; 


Demanda reprimida | Demanda não atendida pela falta do produto. | 


Somatório da demanda reprimida e da demanda atendida. 


Forma de classificação de matérias que separa os Itens de acordo 
com seu Impacto financeiro na Instituição. Esta separação leva em 
consideração as quantidades consumidas e os valores unitários de 
cada item. 


Curva ABC 


Forma de classificação de materiais onde os Itens são segmentados 
em classes de acordo com o tamanho do impacto gerado pela falta 
dos mesmos, criado a partir de critérios técnicos rigorosos, 


É um procedimento administrativo preliminar à compra, que 
procura selecionar a proposta mais vantajosa para uma Instituição, 
baseando-se em critérios prévios e possibilitando à administração 
pública impor a concorrência entre os participantes, 


Modalidade de licitação cujo o critério não é a faixa de preço, e sim à 
“natureza do produto ou serviço; 


Conservação A conservação visa a garantia de estabilidade dos medicamentos; 
Fatores intrisecos Ligados à tecnologia de fabricacao; 
| Fatores extrinsecos Ambientais, ligados às condições de transporte e estocagem; 


Lot Quantidade de um medicamento que se produz em um ciclo de 
اعت‎ produção; —SÓ 
| Data limite de vida útil do medicamento, adequadamente conser- 
Validade do sa 
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Descricao 


Medicamento que deve ser conservado sob refrigeração em tempe- 
ratura que varia de 2 a B*C. 


São caracterizados por estoques nas unidades com maior envolvi- 


| mento da enfermagem no processo. 


O fornecimento de medicamentos por este sistema não determina, 
em larga escala, a diminuição do tempo de preparo de doses, erros 
de administração, perdas por deterioração e desvios. 


O sistema permite maior contato do farmacéutico com a prescrição 


| ecom toda equipe multiprofissional e, também, contribui para a 
| redução de custos, devendo ser Wgarantida a rastreabilidade por 


Palavras Chave 


Termolabel 


SDM coletivo 


SDM Individualizado 


SDM Unitário 


neta de procadimagtos definidos e igistio, 


| Um sistema de distribuição, misto ou combinado, se caracteriza pela 


presença simultânea de mais de um tipo de sistema como parte do 


SOM misto ou 
combinado 


sistema ser coletivo e outra parte ser individualizado, 


Por sua vez, é um local no qual, mediante a seleção, a analise e a 
avaliação de fontes de informação sobre medicamentos, são elabo- 
radas e comunicadas as informações demandadas. 


É aquela em que a iniciativa da comunicação é do farmacéutico 
informador 

É aquela que é oferecida em resposta à pergunta de um solicitante 
São constituídas por pesquisas publicadas em revistas biomédicas, 
ou seja, em que aparece pela primeira vez na literatura 

Consiste em serviços de indexação e resumo da literatura primária 


Consiste em livros-texto 


As Intervenções propostas devem trazer desfechos (valor clinico 
produzido) semelhantes, diferindo apenas no custo das mesmas 


| Avalia resultados em unidades naturais (mmHg, niveis de colesterol, | 


niveis glicêmicos etc.) e, como já citado, os custos em unidades 


| monetárias. 


 Econsiderada um subtipo de uma ACE onde os custos são medidos | 


em unidades monetárias e os resultados em saúde das intervenções 


| são sempre mensurados de forma especial em termos de qualidade 


de vida, expressados normalmente por Anos de Vida Ajustados 
pela Qualidade (AVAO), ou, também, mais conhecido como Quality 
Adjusted Life Year (QALY). 


Neste tipo de avaliação, tanto desfechos como o5 custos das inter- 
venções são mensurados do ponto de vista financeiro e expressados 
na forma monetária. 


Anos de vida ajustados pela qualidade, Unidade usada nos estudos 
de custo utilidade, 
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Informação Passiva 


| Fonte primária 


Fonte secundária 


` Fonte terciária 


Analise de minimiza- 
ção de custos 


Analise de custo 
efetividade 


Analise de 
custo utilidade 


Analise de 
custo benefício 


AVAOs (QALYS) 








QUADRO ٤٥ 


Mercado farmacêutico 


Prescrição 


E 


Atenção 


farmacêutica 





Resultados 
Clínicos 


Figura 4 = Resumo de processos relacionados com medicamento em um hospital 
Fonte: Adaptado de: gama 1, Farmácia Hospitalarig, 2011. 
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QUADRO 6060 





CONTROLE 
TEÉCNICO-OPERATIVO 





Esquema 1: Ciclo da Programação de Medicamentos = Enfoque Sistémico 
Fonte: Marin, Nelly. (ang. et al, Assisténcia para Gerentes Municipats, OPAS. Organizado Mundiar da Saúde, 2003 — 373; 
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Esquema 2: Principais métodos de Programação de Medicamentos 
Fonte: Marin, Nely. forg.) ef al Assisténcia para Gerentes Municipais. OPAS, Organização Mundial da Sadde, 2003 — 171; 
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QUADRO ٤۵ 


REQUISITOS LIMITAÇÕES 


| Dados confiáveis, atuais em: 


aspectos demográficos 
morbidade e mortalidade 
oferta de serviços e سا سے‎ 
cobertura Falta de adesão 
Estimativas de tendência de | ہم‎ protocolos esta- 
Tratamentos padronizados 
Estimativa de custos 


Dificuldade de ob- 
tenção de dados de 


Pode ser empregado na 
inexistência ou precariedade 
, de dados de consumo 


Pode ser empregado para 
avaliar consumo histórico 
Fundamenta melhor 


| necessidade de recursos 


| Registros de consumo e 
inventária 
Determinação de tempo 
necessário até entrega 


| Estimativa de custos 


des de saúde pública 


Dados confiáveis, atuais em: 
aspectos demográficos 
morbidade e mortalidade 
oferta de serviços cober- 
tura 
consuma de medicamen- 
tos per capita 


CARACTERISTICAS 
E EMPREGO 


É complexo 

Pode ser empregado em 
casos de inexistência de 
dados de consumo 

Util para estimativas 


| em programas novos e 


situações emergenciais 
Pode ser empregado 
para avaliar consumo 
histórico 

Fundamenta melhor 


| necessidade de recursos 
| Tem caráter preditivo 


Pode ser empregado 
na inexistência ou pre- 
cariedade de dados de 
consumo 

Pode ser empregado 
para avaliar consumo 
histórico 


| Fundamenta melhor 


É o método a ser usado, 
caso haja disponibilida- 
de de dados de deman- 
da confiáveis 

Canfiável para estimar 


! consumo futuro 


Na indisponibilidade dos 
demais métodos 

Na comparação com 
outros sistemas de 


suprimento 


METODO 


EPIDEMIOLÓGICO 


OFERTA DE 
SERVIÇOS 





Fonte: Marin, Nelly, (ang.) ef ai. Assistência para Gerentes Murncipais, OPAS. Organização Mundial da Side, 2003 = 373; 
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QUADRO 06 





FORNECEDORES 
(Fabricantes, Atacadistas ou 


Varejistas| 








4—  Puxo de medicamentos 
—h Fluxo de informacào 


Figura 5 — Fluxo de Produtos e Informações dentro dos processos de programação e aquisição de medicamentos 
Fonte: Marin, Nelly: (arg.) et al Assistência paro Gerentes Municipais. OPAS. Organização Mundiaf da Saúde, 2003 - 373; 






Sistema Coletivo 





Esquema 3: Principals Atividades no sistema de distribuição coletivo 
Fonte: Adaptado de: Bonal, Farmácia Hospitalaria, 2011; 


QUADRO ESQUEMÁTICO 








Esquema 4: Principals Atividades no sistema de distribuição individualizado 
Fonte: Adaptado de: Bonal £L, Farmácia Hospitataria, 2011; 
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Esquema 5: Principals Atividades no sistema de distribuição de dose Unitária 
Fonte: Adaptado de: Bonal d, Farmácia 10477010718 201 1; 


Elementos do estudo da Farmacoeconomia 





Resultados econá- 


Custos diretos, micos, resultados 
custos indiretos, ۱ | 
— clínicos, e resultados 
custos intangíveis humanisticos 





Estudos Farmacoeconômicos 


Figura 6 — Elementos básicos dos estudos farmacoeconômicos 
Fonte: Adaptado de RASCATI, Karen L introdução d formacoeconomia. Porto Alegre: Artmed, 2010 
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QUESTÕES COMENTADAS 


01 (PREFEITURA DE CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 
Identifique abaixo as afirmativas verdadeiras (V ) e as falsas (F ) em relação 
à Comissão de Farmácia e Terapêutica (CFT). 


A CET é instância colegiada de caráter consultivo e deliberativo, com finalidade de selecio- | 
nar medicamentos essenciais, assessorar a coordenação da assistência farmacêutica nas 
questões referentes a medicamentos e promover ações educativas. 

D farmacéutico deve ser, obrigatoriamente, um dos membros da Comissão, devido aos 
conhecimentos de farmacologia e farmacoterapia, 


ACFT deve avaliar pedidos de inclusão " exclusão de medicamentos da relação de medi- 
camentos essenciais, exceto os encaminhados pela indústria farmacéutica, pelo potencial 
conflito de interesse. 


A CFT deve elaborar normas para prescrição e dispensação, bem como sabre medica- 
mentos novos e de uso restrito, 05 que não integram a relação de medicamentos, visando 
disciplinar e harmonizar condutas terapéuticas, para racionalizar o uso de medicamentos. 





Assinale a alternativa que indica a sequência correta, de cima para baixo. 


O (E) (0) (& ® 
TE < > < 
ec ا‎ dé 
RC REA é 
پس س‎ 


GRAU DE DIFICULDADE © © O 


Assertiva 1: CORRETA. Estas são características básicas da CFT. Um ór- 
gão de consulta e deliberação cuja a principal atribuição é selecionar os 
medicamentos essenciais; 

Assertiva 2: INCORRETA. Não há obrigatoriedade da participação de 
nenhum profissional na CFT, espera-se que ela tenha caráter multiprofis- 
sional, de acordo com o local de instalação da mesma. No entanto, existe 
uma forte recomendação da participação do farmacêutico na CFT; 
Assertiva 3: INCORRETA. A indústria não faz pedido de inclusão ou ex- 
clusão de medicamentos em uma relação de medicamentos; 

Assertiva 4: CORRETA. É função da CFT elaborar e manter atualizadas 
todas as políticas, normas, diretrizes e protocolos sobre uso de medica- 
mentos em uma instituição. 

Resposta: 
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QUESTÕES COMENTADAS 





02 (PREFEITURA DE CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 

A criação e utilização de listas ou relações padronizadas de medicamentos 
nos serviços de saúde é condição já bastante consolidada para a raciona- 
lização do uso dos medicamentos. 

A composição de uma relação de medicamentos deve seguir as seguintes 
orientações: 


سے 


. utilizar a denominação genérica, de acordo com a Denominação Co- 
mum Brasileira (DCB) ou a Denominação Comum Internacional (DCI). 

. evitar a inclusão de um número excessivo de medicamentos. 

. revisar a relação a cada quatro anos. 

. evitar a inclusão de associações de duvidosa eficácia. 

. priorizar medicamentos sobre os quais se tenha mais dados, mais es- 
tudos, enfim, que tenham sido objeto de avaliação baseada em evi- 
déncias por um maior período. 


MJ‏ تنا de‏ اتا 


Assinale a alternativa que indica todas as afirmativas corretas. 


(A) São corretas apenas as afirmativas 1, 2, 3 e 4. 
(B) São corretas apenas as afirmativas 1,2,3 5. 
(C) São corretas apenas as afirmativas 1, 2, 4 e 5. 
(D) São corretas apenas as afirmativas 2, 3, 4 e 5. 
(E) São corretas as afirmativas 1, 2, 3, 4 e 5. 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 

Assertiva 1: CORRETA. Esta é uma das regras no processo de elaboração 
das listas; 

Assertiva 2: CORRETA. As listas de medicamentos essenciais devem 
conter o número minimo necessário parta atender às necessidades da po- 
pulação que está sendo beneficiada pelas mesmas; 

Assertiva 3: INCORRETA. O processo de revisão da seleção é dinâmico 
e deve ocorrer sempre que necessário. Caso não ocorra nenhuma necessi- 
dade de revisão, a OMS recomenda que a lista seja revisada a cada 2 anos; 
Assertiva 4: CORRETA. Deve-se evitar a inclusão de associações medi- 
camentosas nas listas de medicamentos. Estas só devem ocorrer caso seja 
comprovado o grau de superioridade da associação frente ao princípio 
ativo isolado. 
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QUESTÕES COMENTADAS 


Assertiva 5: CORRETA. Quanto mais conhecimento na literatura exista 
sobre determinado medicamento, mais seguro será o processo de seleção 
e decisão sobre a inclusão do referido item no formulário terapêutico. 
Resposta: © 


03 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 
Com base nos seus conhecimentos sobre a Relação Nacional de Medica- 
mentos Essenciais (RENAME), assinale a alternativa incorreta. 


(4) As vacinas e soros integram a Relação Nacional de Medicamentos do 
Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica. 

(B) A RENAME integra estruturalmente a Relação Nacional de Medicamen- 
tos do Componente Básico da Assistência Farmacéutica, Relação Nacional 
de Medicamentos do Componente Estratégico da Assistência Farmacêuti- 
ca, Relação Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da 
Assistência Farmacéutica, Relação Nacional de Insumos e Relação Macio- 
nal de Medicamentos de Uso Hospitalar. 

(C) A Política Nacional de Medicamentos (PNM) tem como uma de suas 
prioridades a revisão permanente da Relação Nacional de Medicamentos 
Essenciais (RENAME). 

(D) Adoção da Relação Nacional de Medicamentos (RENAME) é um meio 
fundamental de se padronizar o abastecimento de medicamentos no Sis- 
tema Único de Saúde, porém aumenta muito o custo dos produtos utili- 
zados em saúde. 


Alternativa A: CORRETA. As vacinas e soros fazem parte do componen- 
te estratégico da Assisténcia Farmacéutica; 

Alternativa B: CORRETA. A RENAME é integrada por relações de medi- 
camentos essenciais de acordo com o tipo de atenção e componente da 
Assisténcia Farmacéutica; 

Alternativa C: CORRETA. Uma das ações citadas na política nacional de 
medicamentos é a revisao permanente da Relacao Nacional de Medica- 
mentos (RENAME); 

Alternativa D: INCORRETA. A RENAME não aumenta os custos dos pro- 
dutos utilizados em saúde, muito pelo contrário, auxilia na redução dos 
custos em saúde. 
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04 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 

Considerando que a RENAME (Relação Nacional de Medicamentos Essen- 
ciais) serve de instrumento para a elaboração das listas estaduais e muni- 
cipais de medicamentos, assinale a alternativa incorreta. 


(4) A Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização da Relação Na- 
cional de Medicamentos Essenciais (COMARE) tem um caráter multidisci- 
plinar, já que conta com membros de diferentes órgãos, entidades e ins- 
tituições, 

(B) Os medicamentos essenciais devem satisfazer às principais necessida- 
des de saúde da população, devendo ser acessivel a todos os segmentos 
da sociedade. 

(€) Os dados epidemiológicos ajudam na atualização da RENAME, já que 
os medicamentos presentes na relação devem tratar a maioria das patolo- 
gias prevalentes do pais. 

(D) A Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização da Relação Na- 
cional de Medicamentos Essenciais (COMARE) avalia sistematicamente a 
RENAME, porém não seleciona os medicamentos mais adequados para 
atender às necessidades da população. Tal decisão cabe somente às pre- 
feituras municipais. 


GRAU DE DIFICULDADE ® & O 

Alternativa A: CORRETA. A COMARE tem as mesmas características de 
uma CFT, logo, deve ter caráter multidisciplinar; 

Alternativa B: CORRETA. os medicamentos essenciais são aqueles que 
atendem às principais necessidades de saúde da população; 
Alternativa C: CORRETA. um dos dados importantes para a atualização 
da RENAME é a análise dos dados epidemiológicos das patologias mais 
prevalentes do país. 

Alternativa D: INCORRETA. A COMARE atualiza a RENAME e, portanto, 
seleciona os medicamentos mais adequados para atender às necessida- 
des da população, não cabendo somente às prefeituras. 


05 (PREFEITURA DE OSASCO - FVG - 2014) 

A Comissão de Farmácia e Terapéutica (CFT) em um hospital tem como 
função primordial a padronização de medicamentos, assim como estudos 
de sua utilização. Em relação a tal assunto, analise as afirmativas a seguir. 


QUESTÕES COMENTADAS 





|. A CFT deve ser multiprofissional, sendo composta por Farmacêuti- 
cos, Médicos e Enfermeiros. 

Il. A CFT deve padronizar medicamentos pelo nome de marca, não pelo 
nome genérico. 

Ill. A CFT deve elaborar rotinas por escrito para a aquisição de medica- 
mentos não padronizados. 


Assinale: 


(A) se somente a afirmativa | estiver correta. 

(B) se somente a afirmativa || estiver correta. 

(C) se somente as afirmativas | e IIl estiverem corretas. 
(D) se somente as afirmativas Il e Ill estiverem corretas. 
(E se todas as afirmativas estiverem corretas 


GRAU DE DIFICULDADE $ OO 


Assertiva |: CORRETA. a CFT deve ter caráter multiprofissional; 
Assertiva Il: INCORRETA. Os medicamentos devem ser selecionados 
pelos nomes genéricos, e não pela marca; 

Assertiva Ill: CORRETA. Além de elaborar as listas de medicamentos e 
manté-las atualizada, a CFT deve formular políticas e rotinas sobre o uso 
de medicamentos, assim como regras para aquisição de medicamentos 
não selecionados. 

Resposta: © 





06 (PREFEITURA DE SÃO PAULO - VUNESP - 2014) 
Assinale a alternativa correta sobre a seleção de medicamentos. 


(A) Independe de apoio político da direção, administração e equipe médi- 
ca do hospital, pois é um serviço exclusivamente farmacêutico. 

Depende da criação de uma Comissão de Farmácia e Terapêutica, com 
regimento interno e estatuto próprios. 

(CO Serve como instrumento para promover o uso racional de medicamen- 
tos, mas, após sua realizacao, a prática médica fica engessada e rígida. 

(D) Após estabelecido o formulário terapéutico, o uso de medicamentos 
não incluídos em sua listagem fica impossibilitado. 
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QUESTÕES COMENTADAS 


(E) Padroniza as condutas terapéuticas com base em evidências científicas 
e torna pessoal a escolha da farmacoterapia. 


GRAU DE DIFICULDADE $ O O 


Alternativa A: INCORRETA. A seleção nào depende exclusivamente do 
farmacêutico e é um processo que depende de apoio político da direção, 
da administração e da equipe médica; 

Alternativa B: CORRETA. O processo de seleção é executado pela CFT, 
que possui regimento interno e regras próprias; 

Alternativa C: INCORRETA. O processo de seleção não engessa a práti- 
ca de saúde; 

Alternativa D: INCORRETA. Mesmo após o estabelecimento do formu- 
lário terapéutico, caso algum paciente tenha indicação de uso de fazer 
algum medicamento não integrante da lista, este poderá ocorrer e cabe à 
CFT estabelecer as regras para isto; 

Alternativa E: INCORRETA. A seleção não torna pessoal a escolha da 
farmacoterapia. 





07 (PREFEITURA DE FORTALEZA - INSTITUTO MUNICIPAL DE 
PESQUISAS, ADMINISTRAÇÃO E RECURSOS HUMANOS - 2014) 
São critérios que devem ser utilizados na seleção de medicamentos, EX- 
CETO: 


(A) Sempre que possivel realizar a inclusão de associações fixas, proporcio- 
nando a otimização da resposta terapéutica e a redução dos custos. 

(B) Priorizar as formas farmacêuticas que proporcionem uma maior pos- 
sibilidade de fracionamento e ajuste de dose para determinadas faixas 
etárias. 

(C A seleção de antimicrobianos deve ser realizada em conjunto com a 
Comissão de Controle de Infecção Hospitalar. 

(D) Padronizar, preferencialmente, medicamentos encontrados no comér- 
cio local e formas farmacêuticas acondicionadas em dose unitária. 


GRAU DE DIFICULDADE ® O Q 


Alternativa A: INCORRETA. A seleção deve priorizar a inclusão de prin- 
cípios ativos isolados, e não de associações 
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QUESTÕES COMENTADAS 


Alternativa B: CORRETA. A seleção deve propiciar formas farmacêuticas 
que facilitem o fracionamento e ajuste de doses. 

Alternativa C: CORRETA. A seleção de medicamentos antimicrobianos 
deve ser realizada em conjunto com a CCIH, que conhece o perfil da flora 
da Instiuição; 

Alternativa D: CORRETA. A seleção deve priorizar medicamentos que 
sejam de fácil aquisição, assim como aqueles que possam priorizar a im- 
plantação da dose unitária na instituição. 


08 (PREFEITURA DO RIO DE JANEIRO -SECRETARIA 
MUNICIPAL DE SAÚDE - 2013) 

A seleção de medicamentos, considerando a grande disponibilidade de 
produtos farmacéuticos no mercado, somadas à limitação de recursos 
financeiros, permite uniformizar condutas terapéuticas, favorecendo o 
acesso qualificado a medicamentos etc. Um critério a ser observado na 
seleção de medicamentos pela Comissão de Farmácia e Terapêutica (CFT) 
pode ser identificado: 


(^) busca associações para facilitar a adesão ao tratamento 

(B) seleciona medicamentos genéricos por serem mais baratos 

(C) escolhe a forma farmacêutica de maior flexibilidade posológica 

(D) define pelo menos quatro princípios ativos de mesma ação farmaco- 
lógica 


GRAU DE DIFICULDADE @ O O 

Alternativa A: INCORRETA. À seleção não busca associações medica- 
mentosas; 

Alternativa B: INCORRETA. A seleção nào busca inclusão exclusiva de 
medicamentos genericos; 

Alternativa C: CORRETA. A seleção procura escolher itens que tragam 
comodidade na administração dos mesmos, como, por exemplo, flexibili- 
dade posológica; 

Alternativa D: INCORRETA. A seleção deve evitar inclusões de mais de 
um principio ativo para a mesma indicação; 
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09 (PREFEITURA DO RIO DE JANEIRO- SECRETARIA 
MUNICIPAL DE SAÚDE - 2013) 

Tendo em vista a existência de vários métodos de programação deme- 
dicamentos, aquele que pode ser aplicado pelo farmacéutico gerente da 
cidade, fundamentado nos principais problemas de saúde descritos na 
população, como aquele dirigido ao atendimento da asma, é: 


(^) perfil epidemiólogico 
(B) consumo ajustado 
(O dados de morbidade 
(D) oferta de serviços 


GRAU DE DIFICULDADE © $ O 


Alternativa A: CORRETA. O perfil epidemiólogico que determina as 
principais doenças que acometem uma determinada população pode ser 
um método de programação que baseia-se nos principais problemas de 
uma população; 

Alternativa B: INCORRETA. O consumo ajustado não se baseia nos prin- 
cipais problemas de saúde da população, mas sim em dados de consumos 
históricos; 

Alternativa C: INCORRETA. Dados de morbidade referem-se a dados 
de doencas ou patologias, mas nào necessariamente estabelecem o perfil 
epidemiólogico de uma população; 

Alternativa D: INCORRETA. A programação baseada na oferta de ser- 
vicos nào está diretamente relacionada aos problemas, mas sim em uma 
análise posterior ao estabelecimento do perhl epidemiólogico e, logo, se 
baseia naquilo que foi planejado e acordado que seria atendido. 


10 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 

No ciclo da Assisténcia Farmacéutica, a programacao representa uma ati- 
vidade-chave, que tem por objetivo a garantia da disponibilidade dos me- 
dicamentos previamente selecionados nas quantidades adequadas e no 
tempo oportuno para atender às necessidades de uma população-alvo. 


jan Fey Mat Abr MM ET Juri Jul ET | Qut Now Dez Total 





5220 - 
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QUESTÕES COMENTADAS 


Periodo de | Quantidade Periodo 
apresentação - 1 z 
l ۱ consumo historico consumida desabastecido 


| Comprimidos 500 mg | 522 O dias (a meses) 


Estoque de Tempo de | Periodo a 


Estoque atual (EA) ; 
segurança (ES) | compra (TC) | programar (P) 





12 meses 


Com base no método de consumo histórico e nas tabelas acima, a quanti- 
dade programada do medicamento M a ser adquirida é 


(A) 6525 comprimidos. 
(B 5225 comprimidos. 
(C) 3920 comprimidos. 
(B) 3500 comprimidos. 
(E) 4805 comprimidos. 


GRAU DE DIFICULDADE O D O 


Alternativas A, €, D e E: INCORRETAS. 

Alternativa B: CORRETA. O consumo anual deste item já foi informa- 
do e foram 5220 comprimidos. Ao dividir por 12, teremos um consumo 
médio mensal de 435 comprimidos. Como informado, a compra leva três 
meses para chegar, o que consumiria 1305 comprimidos (435 x 3). Ainda, 
tem-se em saldo 1720 comprimidos. Ao se diminuir 1720 (saldo existente) 
de 1305 (quantidade a ser consumida pelo tempo de compra), teríamos 
um saldo de 415 comprimidos, logo, 5 unidades abaixo do estoque de se- 
guranca, que é 420. Sendo assim, o valor do consumo anual de 5220 deve 
ser acrescido desta falta dos 5 comprimidos, logo, a programação para 12 
meses seria de 5225 comprimidos; 


11 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

Em uma programação de compra bem-estabelecida, devemos desenvol- 
ver um cadastro adequado dos itens levando em conta sua importância, 
prioridade técnica e o custo. Podemos utilizar alguns métodos para a pro- 
gramação, como: 


(^) Análise de consumo histórico e Sistema ABC (classificação por ordem 
de custo) 
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QUESTÕES COMENTADAS 


(B) Sistema ×۷7 (classificação por ordem de custo) e perfil epidemiólogico 
local 

(C) Sistema ABC (classificação segundo prioridade técnica) e série histórica 
de consumo 

(D) Recursos financeiros disponíveis e Sistema VEM (classificação por custo) 
(E) Nenhuma das alternativas acima. 


GRAU DE DIFICULDADE ® & O 


Alternativa A: CORRETA, A análise do consumo histórico e sistema ABC 
(que classifica de forma financeira o uso dos medicamentos em um peri- 
odo de tempo, logo, analisa o custo com medicamentos), são métodos 
adequados que podem auxiliar na programação de medicamentos; 
Alternativa B: INCORRETA. O sistema XYZ pode auxiliar sim na progra- 
mação de medicamentos, mas esta questão se torna falsa, pois o sistema 
XYZ não estabelece classificação por ordem de custo (seria o sistema ABC), 
mas sim uma classificação de criticidade do item com base na análise clíni- 
ca de substituição terapéutica ou não de um item pelo outro; 
Alternativa C: INCORRETA. Esta questão se torna falsa, pois afirma que 
o sistema ABC é uma classificação segundo prioridade técnica, o que não 
é verdade. O sistema ABC classifica e ordena os itens conforme o custo 
que determinada instituição teve com o uso de medicamentos por um 
período de tempo; 

Alternativa D: INCORRETA. Esta questão se torna falsa, pois o sistema 
Vitais Essências e Não Essenciais (VEN) é uma classificação de criticidade 
do item com base na análise clínica de substituição terapéutica ou não de 
um item pelo outro; 

Alternativa E: INCORRETA. Já que a alternativa A é verdadeira. 


12 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 

A utilização da curva ABC tem sido uma ferramenta muito útil ao Farma- 
céutico Hospitalar na gestão de estoque. Esse tipo de curva é obtido pela 
ordenação dos itens conforme sua importância relativa. Em relação à cur- 
va ABC, assinale V para a afirmativa correta e F para a falsa. 


, Os itens do grupo À são, geralmente, produtos de alto custo para o estabelecimento 





hospitalar, 
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. Os itens do grupo B são aqueles eventualmente adquiridos pelo estabelecimento 
hospitalar 


3. Os itens do grupo C são, aqueles com custo baixo para o estabelecimento, sendo, 
normalmente, a maioria dos itens de um estoque. 





As afirmativas são, respectivamente, 


(&) V, V e V. 
(B F,F eV. 
(OREFeF 
(D) V.F e F. 
(Œ) V, Fev. 


GRAU DE DIFICULDADE $ DO 


Assertiva 1: CORRETA. Na classificação ABC, os medicamentos perten- 
centes à curva À são geralmente os de valor unitário mais elevado, no en- 
tanto, isto não pode ser tido como regra, já que a classificação ABC leva 
em consideração, além do custo unitário do item, sua quantidade consu- 
mida no tempo analisado, logo, uma relação em consumo e valor unitário 
e não valor unitário isolado. 

Assertiva 2: INCORRETA. O sistema ABC não leva em consideração a 
quantidade de vezes que um item é adquirido em um período de tempo, 
mas sim leva em consideração o valor unitário de cada item, assim como 
seu consumo no mesmo período de tempo; 

Assertiva 3: CORRETA. No sistema ABC, os itens que compõem a curva 
C sao os de menor custo para a Instituição e representama maior parcela 
de itens da curva ABC de uma instituição, 

Resposta: (E) 


13 (ESPECIALISTA EM SAÚDE FARMACÊUTICO PREFEITURA DE 
SÃO PAULO - VUNESP - 2014) 

A avaliação do consumo dos medicamentos é fundamental para determi- 
nar a quantidade a ser adquirida de cada item. A tabela a seguir apresenta 
dados hipotéticos de consumo dos medicamentos "X" e"Y^ em unidades. 
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Com base nas informações, é possível afirmar que o consumo dos medica- 
mentos X e Y foi, respectivamente: 


(4) aleatório e crescente. 
(B) sazonal e crescente. 
(C) aleatório e regular. 

(D) crescente e crescente. 
(E) sazonal e decrescente. 


GRAU DE DIFICULDADE © © O 


Alternativa A: CORRETA. Como observado, o consumo do medicamen- 
to X se då de forma aleatória, sem nenhuma conformação matemática es- 
perada.Já o consumo do medicamento Y se dá de forma crescente; 
Alternativa B: INCORRETA. Esta questão está falsa, pois informa que 
consumo do medicamento X é sazonal.O consumo sazonal é aquele que 
muda em determinado periodo e volta a se regularizar em torno de uma 
média. À sazonalidade do consumo reflete a sazonalidade das doenças; 
Alternativa C: INCORRETA. Esta questão se torna falsa, pois afirma que 
o consumo do medicamento Y é regular, o que não é verdade, já que o 
mesmo se dá de forma crescente; 

Alternativa D: INCORRETA. Esta questão se torna falsa, pois afirma que 
o consumo do medicamento X é crescente, o que nào corresponde aos 
nümeros apresentados; 

Alternativa E: INCORRETA. Pela informação dos dois medicamentos, já 
que os consumos dos medicamentos X e Y não se apresentam de forma 
sazonal e decrescente, 


14 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 


Sobre as metas que o gestor pode adotar para gerenciar os produtos da 
classe À da curva ABC, analise os itens abaixo: 
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|. Aumentar o nivel de estoque 

Il. Estabelecer protocolos de utilização 
IIl. Reduzir os prazos de abastecimento 
IV. Aumentar os prazos de abastecimento 
V. Reduzir os estoques 


Está(ão) corretos(s) apenas: 


(A) | e Il. 
(B) Il, ۷۶ 
(OelV. 
(D) le IV. 
(E) IV. 


GRAU DE DIFICULDADE $ OO 


Assertiva |: INCORRETA. Os itens classificados como tipo À na curva 
ABC são os que geram maior custo para a Instituição, logo, deve buscar-se 
a redução dos níveis de estoques destes itens ao mínimo aceitável com a 
segurança de garantia dos tratamentos. 

Assertiva Il: CORRETA. Os itens classificados como tipo A na curva ABC 
são os que geram maior custo para a Instituição e normalmente também 
tém alto valor unitário. Logo, o estabelecimento de protocolos para uso des- 
tes medicamentos se faz necessário afim de se evitar gastos desnecessários. 
Assertiva Ill: CORRETA. Os itens classificados como tipo À na curva ABC 
são os que geram maior custo para a Instituição, logo, deve-se buscarau- 
mentar o máximo possível o giro de estoque destes itens, sendo assim, a 
redução dos prazos de abastecimento podem garantir o maior giro destes 
estoques. 

Assertiva IV: INCORRETA. Os itens classificados como tipo À na curva 
ABC são os que geram maior custo para a Instituição, logo, o aumento 
dos prazos de abastecimento podem levar à necessidade de se aumentar 
o estoque desta classe de medicamentos, o que pode gerar imobilização 
de capital. 

Assertiva V: CORRETA. Os itens classificados como tipo A na curva ABC 
são os que geram maior custo para a Instituição, logo, deve-se buscar a 
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redução dos estoques a mínimos aceitáveis, garantindo a continuidade e 
segurança dos tratamentos. 
Resposta: (E) 


15 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 
Em relação à curva ABC de estoque, é incorreto afirmar que 


(A) é considerada a importância dos materiais, baseada nas quantidades 
utilizadas e no seu valor. 

(B) a curva ABC pode ser usada como um parâmetro de informação sobre 
a necessidade de aquisição de itens. 

(O pode-se monitorar o giro dos itens no estoque e o grau de lucro no 
faturamento da empresa, 

(D) a consequência da utilidade desta técnica é a deterioração da aplica- 
cao dos recursos financeiros ou materiais e a estagnação da lucratividade. 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® O 

Alternativa A: CORRETA. À classificação ABC elege a importância de um 
estoque baseando-se no valor unitário de cada item, assim como em seu 
consumo. Logo, revela a importância financeira dos itens em uma Institui- 
ção, 

Alternativa B: CORRETA. À classificação ABC pode sim ser usada como 
um dos parâmetros no processo de aquisição, já que a mesma separa os 
itens de acordo com seus consumos e custos; 

Alternativa C: CORRETA. Aclassifcação ABC pode ser usada na avalia- 
ção do giro do estoque, buscando-se que os itens À tenham um maior 
giro que os itens de curva C, devido aos custos implicados e à mobilização 
financeira. Por outro lado, a classificação ABC pode ser usada na análise 
de lucro de uma empresa, buscando-se melhores resultados em vários as- 
pectos nos itens classificados como À. 

Alternativa D: INCORRETA. À questão está falsa, pois faz duas afirma- 
ções a respeito da classificação que são inverdades. A primeira afirma que 
o uso da técnica leva a uma deterioração da aplicação financeira, o que 
não é verdade, muito pelo contrário. À segunda afirmação que torna falsa 
a questão relativiza que o uso da técnica leva à estagnação do lucro; 
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16 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 
A Curva ABC de consumo ou valor é um critério muito importante aplica- 
do na 


(A) classificação do produto farmacéutico. 
(B) codificação do produto farmacéutico. 
(C) denominação farmacêutica. 

(D) fórmula farmacêutica. 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 


Alternativa A: CORRETA. A classificação ABC elege a importância de um 
estoque baseando-se no valor unitário de cada item, assim como em seu 
consumo. Logo, revela a importância financeira dos itens em uma Institui- 
ção, fazendo, portanto, uma classificação dos mesmos; 

Alternativa B: INCORRETA. A classificação ABC não se aplica na codif- 
cação de itens; 

Alternativa C: INCORRETA. Aclassifcação ABC não se aplica a denomi- 
nações farmacêuticas; 

Alternativa D: INCORRETA. A classificação ABC não se aplica a fórmulas 
farmacéuticas; 





17 (RESIDÉNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 
Em hospitais, a gestão de suprimentos tem como objetivo básico a desti- 
nacáo de recursos necessários para um processo produtivo de qualidade, 
com quantidades adequadas de materiais, em um tempo correto e com 
menor custo. Nesse sentido, os subsistemas de normalizacao e controle 
devem responder a perguntas sobre o quê, quando e quanto comprar, 
armazenar e distribuir. Por meio da classificação de materiais denomina- 
dos ABC de valor, analise as estimativas para os itens ABC apresentados a 
seguir e assinale a alternativa que apresenta a(s) estimativa(s) correta(s) 
quanto à distribuição normalmente esperada no subsistema de controle 
para estes itens. 


|. Itens À - representam 5% do total de itens em estoque e consomem 
cerca de 80% dos recursos financeiros. 


QUESTÕES COMENTADAS 


Il. Itens تا‎ - representam 15% do total de itens em estoque, consumindo 
aproximadamente 1% dos recursos. 

ll. Itens C = representam 80% do total de itens em estoque e consomem 
aproximadamente 60% dos recursos. 


Está(ão) correto(s) apenas o(s) item(ns): 


(A) | 

® Il 

© 
(D) | e Il 
(E) IL e II 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® O 


Assertiva |: CORRETA. A classificação ABC elege a importância de um 
estoque baseando-se no valor unitário de cada item, assim como em seu 
consumo. Desta forma, os itens A são aqueles que representam os maiores 
valores em gastos (70 a 80%) concentrados em uma pequena parcela de 
itens (5 a 10%). Os itens de curva B são intermediários e representam de 10 
a 20% dos gastos e o mesmo percentual no número de itens e, por fim, os 
itens de curva C representam 5 a 10% dos gastos e de 70 a 80% dos itens. 
Assertivas Il e IIl: INCORRETAS. 

Resposta: (A) 


18 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 

O método da análise de classificação ABC é uma ferramenta que auxilia 
no gerenciamento de estoques, proporcionando informações relevantes 
sobre produtos que têm maior ou menor giro, relacionados com o custo 
de obtenção. Com base no exposto, assinale a alternativa correta. 


(4) O valor de consumo anual ou valor de demanda anual é determinado 
somando-se o preço ou custo unitário de cada item pelo seu consumo ou 
sua demanda anual. 

(8) O Uma classificação ABC de itens de estoque típica apresenta uma con- 
figuração na qual aproximadamente 20% dos itens são considerados A e 
que estes respondem por 65% do valor de demanda ou consumo anual. 
Os itens B representam 3096 do total de nümero de itens e 2596 do valor de 
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demanda ou consumo anual. Tem-se ainda que os restantes 50% dos itens 
e 10% do valor de consumo anual serão considerados de classe C. 

© O A classe C representa o grupo de itens de maior importância finan- 
ceira e deve ser tratado com maior atenção. 

(5 O A classe A representa o grupo de menor quantidade de itens ou os 
de menor volume financeiro. 

(E) O Para a construção da curva ABC, deve-se seguir sequência: identifica- 
ção plena de percentuais e quantidades de itens envolvidos em cada clas- 
se, construção do gráfico e interpretação do gráfico e, por fim, elaboração 
da tabela mestra. 


GRAU DE DIFICULDADE e eo 


Alternativa A: INCORRETA. Valor de consumo anual ou valor de de- 
manda anual é determinado multiplicando-se o preço ou custo unitário 
de cada item pelo seu consumo ou sua demanda anual; 

Alternativa B: CORRETA. A classificação ABC elege a importância de um 
estoque baseando-se no valor unitário de cada item, assim como em seu 
consumo. Desta forma, os itens À são aqueles que representam os maiores 
valores em gastos (70 a 80%) concentrados em uma pequena parcela de 
itens (5 a 10%). Os itens de curva B são intermediários e representam de 10 
a 20% dos gastos e o mesmo percentual no número de itens e, por fim, 5۶ 
itens de curva C representam 5 a 1096 dos gastos e de 70 a B096 dos itens; 
Alternativa C: INCORRETA. A classe C representa o grupo de itens de 
menor importància financeira e deve ser tratada com menor atencao, em 
comparacao às demais classes da curva ABC; 

Alternativa D: INCORRETA. A classe A representa o grupo de menor 
quantidade de itens ou os de maior volume financeiro; 

Alternativa E: INCORRETA. A planilha mestra deve ser a primeira a ser 
construída, e nào a última, o que torna a questão falsa. 


19 (RESIDÉNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 
Na curva XYZ, as classes X, Y e Z representam qual nível de criticidade? 


(A) Z corresponde ao nível de baixa criticidade. 
(B) X corresponde ao nivel de máxima criticidade. 
© Y e X correspondem a um nivel semelhante. 
(D) Y corresponde ao nível de média criticidade. 


135 


QUESTÕES COMENTADAS 


GRAU DE DIFICULDADE 6 O O 


Alternativa A: INCORRETA. Z corresponde ao nível de maior criticidade; 
Alternativa B: INCORRETA. X corresponde ao nível de menor criticidade; 
Alternativa C: INCORRETA. Y e X NÃO correspondem a um nível seme- 
lhante. X é baixa criticidade e Y intermediária; 

Alternativa D: CORRETA. Y corresponde ت3‎ nível intermediário de criti- 
cidade. 


20 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

Nos últimos anos, o Brasil tem vivenciado nova realidade econômica, 
forçando as instituições hospitalares a adaptar seus orçamentos às 
necessidades da população assistida, sendo que a racionalização dos 
gastos tem sido a principal meta da administração financeira. Então, 

para atender a essa racionalização dos gastos, o processo de aquisição 
de medicamentos deve atender aos requisitos de avaliação de consumo. 
Entretanto, para avaliar o consumo, deve-se, em primeiro lugar, descrevê- 
lo. Assim, é correto descrever o consumo como: 


(A) aleatório ou crescente: consumo com grandes oscilações para o perio- 
do de tempo analisado. 

(B) crescente: aumento do consumo, de forma crescente e ordenada, para 
o período de tempo analisado. 

(C) regular: consumo constante, com pequenas variações crescentes, mas 
com um comportamento irregular para o periodo de tempo analisado. 
(D) horizontal ou sazonal: oscilações regulares, tanto positivas quanto ne- 
gativas. À denominacao sazonal é aplicada em casos em que o desvio e, no 
minimo, 25% do consumo médio está condicionado a determinantes de 
causas, como, por exemplo, epidemias, surtos, inverno, verão, entre outros. 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 

Alternativa A: INCORRETA. Aleatório e crescente não são sinônimos; 
Alternativa B: CORRETA. um consumo crescente se dá pelo aumento 
do consumo, de forma crescente e ordenada, para o periodo de tempo 
analisado; 

Alternativa C: INCORRETA. Regular: consumo constante, com peque- 
nas variações que podem ser crescentes ou decrescentes, mas com um 
comportamento irregular para o período de tempo analisado; 
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Alternativa D: INCORRETA. Horizontal e sazonal não são sinônimos; 


21 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 
A aquisição de medicamentos, uma das principais atividades do profis- 
sional farmacêutico hospitalar, corresponde a: 


(A) Manipulação de fórmulas magistrais. 

(E) Controle farmacológico. 

(C) Assistência farmacéutica. 

(B) Conduta na administração farmacológica. 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 


Alternativa A: INCORRETA. Aquisição não corresponde à manipulação 
de fórmulas magistrais; 

Alternativa B: INCORRETA.Aquisicào nào corresponde ao controle far- 
macológico; 

Alternativa C: CORRETA. Uma das atividades da assistência farmacéuti- 
ca é a aquisição; 

Alternativa D: INCORRETA. Aquisição não corresponde à conduta na 
administração farmacológica; 


22 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 

Alguns requisitos devem ser cumpridos para que a área destinada à es- 
tocagem em uma indústria farmacêutica ou farmácia possa preservar as 
condições de uso dos medicamentos. Sobre estes requisitos, assinale a 
alternativa correta, 


(^) As áreas de recebimento e expedição de materiais e produtos devem 
ser separadas, porém, se a separação for impossivel, alguns procedimen- 
tos apropriados devem ser adotados para evitar misturas. 

(B) Os produtos em quarentena podem ser mantidos na área de armaze- 
namento. 

(C) Materiais recolhidos e reprovados nào necessitam estar em área fisica- 
mente isolada, desde que estejam devidamente rotulados. 

(D) Para o armazenamento de medicamentos termolábeis, os almoxarifa- 
dos devem ter estufas para a manutenção da temperatura constante em 
37 LC. 
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Alternativa A: CORRETA. As áreas de recebimento e expedição de ma- 
teriais de preferência devem ser separadas, mas caso não possam, proce- 
dimentos bem restritos devem ser mantidos para evitar erros no processo; 
Alternativa B: INCORRETA - Os produtos em quarentena não devem 
ser armazenados na mesma área de armazenamento para no processo de 
distribuição não serem enviados juntos; 

Alternativa C: INCORRETA - Materiais recolhidos e reprovados necessi- 
tam estar em área fisicamente isolada para assegurar a segurança do pro- 
cesso; 

Alternativa D: INCORRETA - Medicamentos termolábeis devem ser ar- 
mazenados em temperaturas de 2 a 8° C; 


23 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) | 
Em relação ao armazenamento de medicamentos, assinale a alternativa 
incorreta. 


(A) O farmacêutico possui total controle e responsabilidade sobre o livro 
de registro de entradas e saidas dos medicamentos. 

(B) Os medicamentos com datas de validade mais próximas devem ser dis- 
tribuídos primeiramente, por isso, é necessária a estocagem por lote e por 
prazo de validade. 

(CO Os medicamentos devem ser armazenados com certa distância entre 
paredes, tetos e solo para facilitar a circulação do ar. 

(D) Se armazenados corretamente, os medicamentos podem manter a sua 
estabilidade por mais tempo e, portanto, poderão ser usados após expira- 
ção do prazo de validade, 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 

Alternativa A: CORRETA. O farmacêutico deve ter total responsabilida- 
de sobre os registros de entrada e saída de medicamentos; 

Alternativa B: CORRETA. No processo de armazenamento, os medica- 
mentos com datas de validade mais próximas devem ser distribuidos pri- 
meiramente, por isso, é necessária a estocagem por lote e por prazo de 
validade; 

Alternativa C: CORRETA. Durante o armazenamento, os medicamentos 
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devem manter certa distância entre paredes, tetos e solo para facilitar a 
circulação do ar; 

Alternativa D: INCORRETA. Se armazenados corretamente, os medi- 
camentos podem manter a sua estabilidade por mais tempo e, portanto, 
NÃO poderão ser usados após expiração do prazo de validade. Nenhum 
medicamento pode ser usado após prazo de validade, isto tornou a ques- 
tão falsa; 


24 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 

Vários procedimentos técnicos e administrativos devem ser tomados para 
a manutenção da qualidade do medicamento até o momento da dispen- 
sação. Em relação ao armazenamento, assinale a alternativa incorreta. 


(4) Os produtos que possuem alta toxicidade, produtos inflamáveis e ma- 
térias-primas incompatíveis quimicamente devem ser armazenadas em 
lugares distintos. 

(B) Nas áreas de armazenamento podem existir diferentes níveis de tem- 
peratura para a manutenção dos estoques dependendo dos requisitos es- 
pecíficos de cada produto. 

(C Nas áreas de armazenamento podem existir temperaturas que podem 
variar entre -70*C/ -20°C 2'Ca 8°C 8°C a 15"C/ 15°C a 25°C e temperatura 
ambiente. 

(D) A etapa de recebimento de medicamentos não é uma atividade rela- 
cionada com o armazenamento de medicamentos. 


GRAU DE DIFICULDADE $ O O 


Alternativa A: CORRETA. Os produtos que possuem alta toxicidade, 
produtos inflamáveis e matérias-primas incompatíveis quimicamente de- 
vem ser armazenadas em lugares distintos. Tais ações evitam contamina- 
ção e riscos nos estoques; 

Alternativa B: CORRETA. Nas áreas de armazenamento podem existir 
diferentes níveis de temperatura para a manutenção dos estoques depen- 
dendo dos requisitos específicos de cada produto. Cada produto exige um 
nivel de temperatura; 

Alternativa C: CORRETA. Nas áreas de armazenamento podem existir 
temperaturas que podem variar entre -70"C/ -20"C/ 2°C a 8'C/ 8°C a 15"C/ 
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15°C a 25°C temperatura ambiente. Cada tipo de produto tem exigência 
de faixa de temperatura para conservação adequada; 

Alternativa D: INCORRETA. A etapa de recebimento de medicamentos 
é uma atividade relacionada com o armazenamento de medicamentos. À 
primeira etapa no processo de armazenamento é o recebimento de me- 
dicamentos; 


25 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 

É de extrema importância que os medicamentos sejam acondicionados de 
maneira correta para 3 manutenção de suas características físico-químicas 
e propriedades terapéuticas. Sendo assim, assinale a alternativa correta. 


(^) O fato de o medicamento ainda estar sob a garantia de seu prazo de 
validade dispensa a inspeção frequente para verificar se existe alguma de- 
gradação visivel. 

(B) A estocagem deve ser efetuada diretamente em contato direto com o 
solo para evitar acidentes. 

(C) Periodicamente, deve-se fazer um inventário dos medicamentos esto- 
cados. 

(D) Os frascos de cor âmbar protegem o medicamento do calor excessivo. 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 


Alternativa A: INCORRETA. O fato de o medicamento ainda estar sob 
a garantia de seu prazo de validade dispensa a inspeção frequente para 
verificar se existe alguma degradação visível. Não dispensa a inspeção 
constante dos itens mesmo dentro do prazo de validade e devem ser ob- 
servadas as condições de degradação constantemente; 

Alternativa B: INCORRETA. A estocagem NÃO deve ser efetuada direta- 
mente em contato direto com o solo para evitar acidentes. Nenhum tipo 
de estocagem deve ser feita direta em contato com o solo; 

Alternativa C: CORRETA. O procedimento de inventário deve ser feito 
periodicamente para facilitar o processo de avaliação dos estoques; 
Alternativa D: INCORRETA. Os frascos de cor âmbar protegem os medi- 
camentos fotossensiveis (contra a luz), e não contra o calor; 
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26 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 
Sobre acondicionamento dos medicamentos, assinale a alternativa correta. 


(A) As vacinas devem ser guardadas na porta da geladeira, pois esta é a 
região onde a temperatura é constante. 

(B) É chamado de quarentena o período de tempo no qual os medicamen- 
tos ficam armazenados em lugar específico, aguardando os resultados de 
análise ou controle de qualidade. 

(C) Os frascos de insulina devem ser armazenados a 0°C. 

(D) Se um medicamento vem com a Indicação que deve ser mantido sob 
refrigeração, deverá ser armazenado a uma temperatura abaixo de 0 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 

Alternativa A: INCORRETA. A porta da geladeira é local onde sofre mais 
oscilação de temperatura, logo, não devem ser armazenados medicamen- 
tos neste local; 

Alternativa B: CORRETA. Quarentena é um período no qual os itens fi- 
cam armazenados em local especifico para que sejam feitas análises afim 
de liberar ou não para uso; 

Alternativa C: INCORRETA. A insulina é um medicamento termolábel e 
deve ser armazenada entre 2 e 89C ; 

Alternativa D: INCORRETA. Um medicamento refrigerado deve ser 
mantido entre 2 a 850 


27 (PREFEITURA DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 
Diferentes fatores podem afetar a estabilidade de um medicamento. Não 
se considera um destes fatores a 


(A) temperatura alta. 

(B) umidade. 

(C) luz. 

(D) presença de conservantes na composição do medicamento. 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 
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Alternativa A: CORRETA. Temperatura alta pode afetar a estabilidade 
dos medicamentos; 

Alternativa B: CORRETA. À umidade pode afetar a estabilidade dos me- 
dicamentos; 

Alternativa C: CORRETA. A luz pode afetar a estabilidade dos medica- 
mentos principalmente os fotossensiveis; 

Alternativa D: INCORRETA. Os conservantes presentes na composição 
dos medicamentos servem para dar estabilidade aos mesmos e assegurar 
a conservação, como é o caso dos conservantes que evitam o crescimento 
de bactérias; 


28 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

O armazenamento de medicamentos deve seguir sempre a orientação 
do fabricante quanto à temperatura e umidade, mas quando não houver 
condições ideais, qual deve ser a temperatura ideal? 


(A) 8C*e25 C° 
بت‎ 8)۰ 
تع‎ 15 ) 25 C° 
D2C'e8C* 


FAR DN 0400010000 OOO 

Alternativa A: INCORRETA. 8 é o limite superior de temperatura espera- 
da para medicamentos termolábeis; 

Alternativa B: INCORRETA. 8 é o limite superior de temperatura espera- 
da para medicamentos termolàbeis; 

Alternativa C: CORRETA. Entre 15 e 30^ C tem-se as temperaturas am- 
bientes ideiais para armazenamento da maioria dos medicamentos; 
Alternativa D: INCORRETA. 2 a 8 é a faixa de temperatura esperada para 
armazenamento de medicamentos termolábeis; 


29 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 
O melhor local para armazenar um principio ativo fotossensivel e termos- 


sensivel será: 


(A) em frasco âmbar e em uma prateleira comum. 
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(B) em um frasco transparente e em armário comum. 

(C) em frasco âmbar e sob refrigeração. 

© em frasco hermeticamente fechado e em local arejado. 
(E) em frasco transparente e em uma prateleira comum. 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 

Alternativa A: INCORRETA. Frasco âmbar correto, mas prateleira co- 
mum errado; 

Alternativa B: INCORRETA. Frasco transparente errado e em armário 
comum errado; 

Alternativa C: CORRETA. Em frasco âmbar e sob refrigeração, ambos 
corretos, pois atendema necessidade de conservação para itens fotossen- 
siveis e termolábeis; 

Alternativa D: INCORRETA. Frasco hermeticamente fechado e em local 
arejado, ambos falsos; 

Alternativa E: INCORRETA. Frasco transparente e em uma prateleira co- 
mum, ambos errados. 


30 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 
Em um hospital, qual é o objetivo de uma central de abastecimento far- 
macéutico? 


(4) Abastecer todos os postos de enfermagem com medicamentos e cor- 
relatos, garantindo o acesso dos profissionais a estes, especialmente em 
casos de emergéncia e urgéncia. 

(B) Orientar a dispensação de medicamentos para todos os setores do 
hospital, garantindo controle total dos fármacos em estoque. 

(© Garantir a correta conservação dos medicamentos, germicidas, correla- 
tos e outros materiais, dentro dos padrões de normas técnicas especificas. 
(D) Dispensar e abastecer os postos de enfermagem e farmácias satélites, 
garantindo uma igual divisão dos medicamentos e correlatos entre todos 
os locais. 

(E) Armazenar os medicamentos, especialmente os controlados e antibió- 
ticos, de forma a gerenciar o estoque com qualidade e segurança. 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 
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Alternativa A: INCORRETA. A função de uma CAF não é abastecer os 
postos de enfermagem, além do que a ressalva do “especialmente em ca- 
sos de emergência e urgência”, torna ainda mais falsa esta questão; 
Alternativa B: INCORRETA. A orientação da dispensação é feita pelos 
setores dispensadores - dos hospitais, e não pelas CAFs; 

Alternativa C: CORRETA. O objetivo de uma CAF é: Garantir a correta 
conservação dos medicamentos, germicidas, correlatos e outros mate- 
riais, dentro dos padrões de normas técnicas especificas; 

Alternativa D: INCORRETA. Não e função da CAF dispensar, e sim dis- 
tribuir; 

Alternativa E: INCORRETA. O que tornou esta alternativa incorreta foi 
a ressalva do “especialmente”. É objetivo de uma CAF armazenar todas as 
classes de medicamentos que estejam selecionados. 


31 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 
A central de abastecimento da farmácia hospitalar NÃO deve conter: 


(A) Administração. 

(B Quarentena. 

(C) Área específica para armazenar controlados, inflamáveis e termolábeis. 
(D! Escada para acessar o almoxarifado localizado abaixo do serviço de ra- 
diologia. 


20510 DEDUKULDAME OOO 

Alternativa A: CORRETA. Toda CAF é composta por 4 grandes físicas de- 
limitadas, que são: recepção, expedição, armazenamento e administrativa; 
Alternativa B: CORRETA. Toda CAF é composta por 4 grandes físicas de- 
limitadas, que são: recepção, expedição, armazenamento e administrativa; 
Alternativa C: CORRETA. Toda CAF é composta por 4 grandes físicas de- 
limitadas, que são: recepção, expedição, armazenamento e administrativa; 
Alternativa D: INCORRETA. Por eliminação. 


32 (PREF. DE FORTALEZA - INSTITUTO MUNICIPAL DE 

PESQUISAS, ADMINISTRAÇÃO E RECURSOS HUMANOS - 2014) 
A central de abastecimento farmacêutico é a unidade que serve para a 
guarda de medicamentos e correlatos, onde são realizadas atividades 
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quanto à sua correta recepção, estocagem e distribuição. Sobre a conser- 
vação e organização de medicamentos, é correto afirmar: 


(A) A temperatura do refrigerador encontra-se entre 0-10ºC. 

(B) São obrigatórios os registros de temperatura e umidade dos refrigera- 
dores nos quais sao armazenados os medicamentos. 

(€) Produtos cuja temperatura de armazenamento é a ambiente deverão 
permanecer entre 15-30“. 

(D) Deve-se utilizar o sistema PEPS, que significa que o primeiro que entra 
obrigatoriamente deverá ser o primeiro a sair, devendo o estoque ser or- 
ganizado com base nas datas das notas fiscais. 


SRM UE DIEA کات‎ i 

Alternativa A: INCORRETA. 2 a 8 é a faixa de temperatura esperada para 
armazenamento de medicamentos termolábeis; 

Alternativa B: INCORRETA. Para medicamentos termolábeis, não é 
obrigatório a medida de umidade,o que torna a questão falsa; 
Alternativa C: CORRETA. A faixa de temperatura ambiente está entre 
15a30*C; 

Alternativa D: INCORRETA. No que tange à organização de estoques, o 
principal sistema a ser adotado é o de validades, ou seja, PVPS (primeiro 
que vence primeiro que sai). 
——————————— جا جوب بت جم‎ 
33 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

Em uma Central de Abastecimento Farmaceutico (CAF), o nível de estoque 
que, ao ser atingido, sinaliza o momento de se fazer uma nova compra,- 
denomina-se: 


(A) estoque máximo. 

(B) lote de reposição. 

(E) estoque de seguranca, 
(D) ponto de ressuprimento. 


GRAU DE DIFICULDADE SO O 


Alternativa A: INCORRETA. Estoque máximo é uma quantidade máxi- 
ma em um determinado intervalo de tempo analisado; 
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Alternativa B: INCORRETA. É a quantidade em dias ou volume que o 
pedido a ser feito deve durar, de acordo com a demanda futura prevista; 
Alternativa C: INCORRETA. Estoque de segurança éa quantidade mini- 
ma necessária para atender situações emergenciais; 

Alternativa D: CORRETA. Ponto de ressuprimento é um nivel de es- 
toque que, ao ser atingido, dispara a necessidade de se fazer uma nova 
aquisição. Este ponto varia com o consumo médio mensal e o tempo de 
ressuprimento. 


34 (PREF. DE FORTALEZA - INSTITUTO MUNICIPAL DE 
PESQUISAS, ADMINISTRACÁO E RECURSOS HUMANOS - 2014) 
0 gasto com medicamentos compromete cerca de 596 a 2096 dos orça- 
mentos dos hospitais, sendo tais percentuais variáveis conforme as pe- 
culiaridades de cada unidade assistencial. Nesse cenário, verifica-se a im- 
prescindivel participação e conhecimento do profissional farmacéutico 
sobre aquisição, financiamento e gerenciamento de fármacos e materiais 
médico-hospitalares, contribuindo para a otimização dos recursos aplica- 
dos na assistência à saúde. Sobre gerenciamento de estoques de mate- 
riais, é INCORRETO afirmar: 


(A) Os segmentos do gerenciamento de estoques de materiais são norma- 
lização, controle, aquisição e armazenamento, 

(B) O controle de estoques é um dos componentes da gestão de materiais 
que tem por objetivo determinar"o quanto" comprar, não se preocupando 
com "o quando" essa compra deverá ser realizada. 

(C) A média aritmética móvel é o método mais utilizado no meio hospita- 
lar que permite orientar a previsao de consumo para o próximo periodo, 
por meio da média aritmética dos meses anteriores, sendo recomendado 
o uso de períodos superiores a 3 meses e inferiores a 12 meses. 

(D) Estoque de seguranca é a quantidade de cada item que deve ser man- 
tida como reserva para garantir a continuidade do atendimento em casos 
de ocorréncias nào previstas. 


GRAU DE DIFICULDADE eo o 


Alternativa A: CORRETA. Normalização, controle, aquisição e armaze- 
namento são etapas do gerenciamento de estoques; 
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Alternativa B: INCORRETA. Esta questão se torna falsa, pois afirma que 
o processo de controle de estoque não leva em consideração o tempo 
para aquisição “não se preocupando com “o quando” essa compra deverá 
ser realizada: 

Alternativa C: CORRETA. Esta questão está abordando o conceito de 
consumo médio mensal ou consumo histórico; 

Alternativa D: CORRETA. Estoque de segurança é a quantidade mínima 
necessária para atender situações emergenciais. 


35 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 
Assinale a alternativa que NÃO corresponde a um fator determinante dos 
níveis de estoque. 


Condições de mercado ou vendas 

(B) Disponibilidade de espaço físico (áreas) 

(O Disponibilidade financeira 

(D) Preços 

(E) Disponibilidade para dispensar em dose unitária 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 


Alternativa A: CORRETA. As condições de mercado e vendas são fatores 
determinantes nos níveis de estoque, pois é o que pode ser oferecido. Um 
exemplo clássico para tal situação são as faltas de mercado de determina- 
dos medicamentos; 

Alternativa B: CORRETA. O espaço físico necessário ao armazenamen- 
to dos estoques tem relação direta com os níveis dos mesmos, já que é 
necessário espaço físico adequado e suficiente para armazenamento dos 
medicamentos. 

Alternativa C: CORRETA. A disponibilidade de recurso está diretamente 
relacionada com a aquisição, O que, por sua vez, é um fator determinante 
dos níveis de estoque; 

Alternativa D: CORRETA. Os preços dos medicamentos também são fa- 
tores determinantes dos níveis de estoque, pois auxiliam na análise finan- 
ceira. Estes também relacionam-se com os recursos disponiveis; 
Alternativa E: INCORRETA. Um sistema de distribuição em dose unitá- 
ria não é um fator determinante dos níveis de estoque, mas ajuda muito 
no controle do estoque. 
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36 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 

Assinale a alternativa que corresponde ao enunciado: Pode ser definido 
como sendo uma quantidade de produto, que, quando atingida, deve gerar 
novo pedido de compras. 

(A) Ponto de requisição 

© Tempo de espera 

(© Estoque mínimo 

(D) Lote de reposição 

(E) Estoque de seguranca 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® O 


Alternativa A: CORRETA.Ponto de ressuprimento é um nível de estoque 
que, ao ser atingido, dispara a necessidade de se fazer uma nova aquisi- 
ção. Este ponto varia com o consumo médio mensal e o tempo de ressu- 
primento; 

Alternativa B: INCORRETA. Tempo de espera é a quantidade de tempo 
gasta entre a realização de um pedido e o recebimento do mesmo e se dá 
pela soma do tempo de processamento interno com o tempo de proces- 
samento externo; 

Alternativa C: INCORRETA. Estoque mínimo ou estoque de segurança é 
3 quantidade minima necessária para atender em situações emergenciais; 
Alternativa D: INCORRETA. Lote de reposição é a quantidade em dias 
ou volume que o pedido a ser feito deve durar, de acordo com a demanda 
futura prevista; 

Alternativa E: INCORRETA. Estoque minimo ou estoque de segurança é 
3 quantidade mínima necessária para atender em situações emergenciais. 
37 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 

Na cadeia de suprimentos de materiais, o processo de abastecer os clien- 
tes, por meio de técnicas que asseguram a disponibilidade do produto 
certo, na quantidade certa, ao preço certo, na hora certa, sem avarias ۴ 
acompanhado de documentação correta, corresponde ao(à): 


(A) Planejamento. 

(B Dispensação ou fornecimento. 
(C Logística. 

(B) Gerenciamento. 
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Abastecimento. 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® O 

Na análise das alternativas, a mais completa é a letra C, que corresponde à 
opção verdadeira desta questão, já que logística é o processo de planeja- 
mento, implantação e controle do fluxo eficiente e eficaz de mercadorias, 
serviços e informações relativas desde o ponto de origem até o consumi- 
dor final, com o propósito de atender às exigéncias dos clientes. 


38 (PREFEITURA DE FLORIANÓPOLIS - FEPESE - 2014) 
Na estocagem de medicamentos, nào é considerado procedimento reco- 
mendável: 


(A) Conservar os medicamentos em embalagens originais ao abrigo da luz 
e fonte de calor. 

(B) Ordenar a disposição dos produtos por ordem alfabética dos laborató- 
rios produtores, facilitando a identificação de cada produto. 

(C Ordenar a disposição dos medicamentos com datas de validade mais 
próximas do vencimento à frente. 

(D) Manter local separado para produtos inflamáveis, sob condições espe- 
ciais de conservação. 

(E) Manter local específico para produtos termolábeis, sob condições es- 
peciais de conservação. 


DMICULDADE O O O‏ جو لاق 

Alternativa A: CORRETA. Na estocagem de medicamentos é importan- 
te conservar os medicamentos em embalagens originais, ao abrigo da luz 
e fonte de calor; 

Alternativa 5: INCORRETA. Na estocagem de medicamentos é impor- 
tante ordenar a disposição dos produtos por ordem alfabética dos princi- 
pios ativos, facilitando a identificação de cada produto; 

Alternativa ۴: CORRETA. Na estocagem de medicamentos é importante 
ordenar a disposição dos medicamentos com datas de validade mais pró- 
ximas do vencimento à frente ; 

Alternativa D: CORRETA. Na estocagem de medicamentos é importan- 
te manter local separado para produtos inflamáveis, sob condições espe- 
ciais de conservação; 


149 


QUESTÕES COMENTADAS 


Alternativa E: CORRETA. Na estocagem de medicamentos é importante 
manter local especifico para produtos termolábeis, sob condições espe- 
ciais de conservação. 

39 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

Consiste em identificar, em tempo oportuno, o histórico da movimenta- 
ção dos estoques (entradas e saidas), níveis de estoque (minimo, máximo, 
ponto de ressuprimento), dados do consumo (demanda atendida e não 
atendida) de cada produto utilizado, dentre outras informações que pos- 
sam ser úteis na compra dos medicamentos. 

A alternativa que preenche corretamente a lacuna do texto acima é: 


(A) Administração de medicamentos. 

(B) Manipulação de medicamentos. 

(C) Distribuição de medicamentos. 

(D) Controle de estoque de medicamentos. 
(E) Dispensação de medicamentos. 


GRAU DE DIFICULDADE © eo 


Alternativa A: INCORRETA. É o ato de enfermagem onde são feitos os 
medicamentos nos pacientes; 

Alternativa B: INCORRETA. Ato de preparo de medicamentos; 
Alternativa C: INCORRETA. Processo de envio de medicamentos de 
uma Central de abastecimento a unidades dispensadoras; 

Alternativa D: CORRETA. O controle de estoque consiste em identificar, 
em tempo oportuno, o histórico da movimentação dos estoques (entra- 
das e saídas), niveis de estoque (mínimo, máximo, ponto de ressuprimen- 
to), dados do consumo (demanda atendida e nào atendida) de cada pro- 
duto utilizado, dentre outras informações que possam ser úteis na compra 
dos medicamentos. 

Alternativa E: INCORRETA. Ato farmacêutico "É o ato de proporcionar 
um ou mais medicamentos a um paciente, normalmente como resposta à 
apresentação de uma receita elaborada por profissional autorizado. Neste 
ato, o farmacêutico informa e orienta sobre o uso adequado do produto” 
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40 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

O inventário de medicamentos dentro do Serviço de Farmácia Hospitalar 
constitui uma etapa importante para o processo de —— — - 

A alternativa que preenche corretamente a lacuna do texto acima é: 


(4) manipulação de medicamentos. 
(B) administração de medicamento. 
(C programação de medicamentos. 
(D) farmacotécnica hospitalar. 

(E) farmacopepidemilogia. 


GRAU DE DIFICULDADE $ & O 


Alternativa A: INCORRETA. Ato de preparo de medicamentos 
Alternativa B: INCORRETA. É o ato de enfermagem onde são feitos os 
medicamentos nos pacientes; 

Alternativa C: CORRETA. O inventário de medicamentos possibilita de 
forma direta a apuração dos estoques físicos reais em comparação com os 
sistemas de registro e controle de estoque. Logo, o inventário fornece in- 
formações fidedignas dos níveis de estoque e auxilia e muito no processo 
de programação. 

Alternativa D: INCORRETA. Unidade da Farmácia hospitalar responsá- 
vel por todas as manipulações de medicamentos; 

Alternativa E: INCORRETA. É a aplicação dos métodos clássicos e clíni- 
cos da epidemiologia, bem como as tecnologias da moderna comunica- 
ção da farmacologia clínica e farmacoterapia. Ela representa a última fase 
de avaliação do desenvolvimento de um medicamento e é absolutamente 
essencial para completar o conhecimento de um novo produto para ga- 
rantir a efetividade, segurança, racionalidade e o uso custo-efetivo. 





41 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 
Dispensação é o ato profissional farmacêutico, que consiste em propor- 
cionar um ou mais medicamentos, em resposta à apresentação de uma 
receita elaborada por um profissional autorizado. 

Neste ato, o farmacêutico informa e orienta o paciente sobre o uso ade- 
quado do medicamento. É responsabilidade do profissional farmacêutico: 
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|. Conhecer, interpretar e estabelecer condições para o cumprimento 
da legislação pertinente. 

Il. Orientar o usuário sobre os cuidados e a guarda dos medicamentos, 
especialmente, os termolábeis e aqueles sob controle especial. 

IIl. Manter atualizados os registros referentes à dispensação. 

IV.Prescrever medicamentos na auséncia do médico na unidade hospi- 
talar 


Assinale a alternativa que contém somente as assertivas corretas. 


(^) | e ll apenas. 

(B) Ill e IV apenas. 

(O I e Ill apenas. 

(D) |, Ile Ill apenas. 

(E) |U, le IV. 

att ici P927 

Assertiva |: CORRETA. Conhecer, interpretar e estabelecer condições 
para o cumprimento da legislação pertinente fazem parte da responsabi- 
lidade do farmacéutico no ato de dispensação de medicamentos; 
Assertiva II: CORRETA. Orientar o usuário sobre os cuidados e a quarda 
dos medicamentos, especialmente os termolábeis e aqueles sob controle 
especial, também faz parte da responsabilidade do farmacêutico no ato 
de dispensação de medicamentos; 

Assertiva Ill: CORRETA. Manter atualizados os registros referentes à 
dispensação faz parte da responsabilidade do farmacêutico no ato de dis- 
pensação de medicamentos ; 

Assertiva IV: INCORRETA. O farmacéutico não pode prescrever medi- 
camentos na ausência do médico na unidade hospitalar. 

Resposta: © 


42 (PREFEITURA DE CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 
Analise o texto abaixo sobre Sistemas de Distribuição de Medicamentos 
(SDM). 

O sistema de distribuição se caracteriza pelo fato de o medicamen- 


to ser dispensado por paciente, geralmente para um periodo de 24 ho- 
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ras. Esse sistema possui como uma das desvantagens o fato de consu- 
mir um tempo significativo da equipe de enfermagem em atividades 
relacionadas aos medicamentos. Entre as vantagens, está a redução 
de estoques nas unidades assistenciais. 


Assinale a alternativa que completa corretamente a lacuna do texto. 


(A) Coletivo 

(B) Individualizado 

(C) Combinado ou misto 
(D) Dose unitária 

(E) Emergência 


GRAU DE DIFICULDADE ® @ O 

Alternativa A: INCORRETA. O sistema de distribuição coletiva não se 
caracteriza pela dispensação dos medicamentos para cada 24 horas, mas 
sim em ter estoques nas unidades e ou enfermarias; 

Alternativa B: CORRETA. Todas as características citadas no texto cor- 
respondem ao sistema de distribuição individualizado onde os medica- 
mentos são enviados para um período de 24 horas.A equipe de enferma- 
gem ainda precisa preparar os medicamentos antes da administração e os 
estoques das unidades sao reduzidos significativamente; 

Alternativa C: INCORRETA. Um sistema de distribuição misto ou com- 
binado se caracteriza pela presença simultânea de mais de um tipo de 
sistema como parte do sistema ser coletivo, parte ser individualizado; 
Alternativa D: INCORRETA. O sistema de distribuição em dose unitária 
apresenta diversas caracteristicas singulares e libera a equipe de enfer- 
magem para uma assistência mais próxima aos pacientes, esta explicação 
torna falsa a alternativa. 

Alternativa E: INCORRETA. Emergéncia nào é um tipo de sistema de 
distribuicao. 


43 (PREFEITURA DE SÃO PAULO - VUNESP - 2014) 

A Portaria MS n.º 4,283 de 2010 estabelece que a implantação de um siste- 
ma racional de distribuição de medicamentos e de outros produtos para 
a saúde deve ser priorizada pelo estabelecimento de saúde e pelo farma- 
céutico, de forma a buscar processos que garantam a segurança do pa- 
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ciente e a orientação necessária ao uso racional do medicamento. 
Nesse sentido, recomenda-se a adoção do sistema de dispensação: 


(4) individual ou unitário. 

(B) tradicional ou coletivo. 
(C) coletivo ou individual. 
(D) tradicional. 

(E) combinado ou misto. 


GRAU DE DIFICULDADE © © O 


Alternativa A: CORRETA. Do ponto da segurança do paciente e visando 
atender o uso racional de medicamentos, os dois principais sistemas de 
distribuição que atendem a estas exigências são sistema individualizado 
e unitário; 

Alternativa B: INCORRETA. O sistema coletivo prevé estoques de me- 
dicamentos nas enfermarias e tal fato pode implicar de maneira direta e 
negativa nos processos de segurança do paciente; 

Alternativa C: INCORRETA. Como citado acima, o sistema coletivo não 
é o melhor dos sistemas para propiciar a segurança do paciente; 
Alternativa D: INCORRETA. Este não é um sistema de distribuição; 
Alternativa E: INCORRETA. Um sistema de distribuição misto ou com- 
binado se caracteriza pela presença simultânea de mais de um tipo de 
sistema, desta forma, parte pode ser coletivo, parte ser individualizado; 


44 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

O Sistema de distribuição de medicamentos 
em um hospital, é caracterizado pelo fato dos medicamentos serem dis- 
tribuídos a partir de uma solicitação do setor de enfermagem, implicando 
em formação de vários estoques nas unidades assistenciais. 

A alternativa que preenche corretamente a lacuna do texto acima é: 


(A) individualizado de 12 horas. 
(B) dose unitária. 

(© individualizado de 24 horas. 
(D! coletivo. 

(E) individualizado e coletivo. 
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Alternativa A: INCORRETA. O sistema individualizado não prevé soli- 
citação dos medicamentos pela enfermagem e nem a formação de esto- 
ques nas unidades de internação; 

Alternativa B: INCORRETA. O sistema unitário não prevê solicitação dos 
medicamentos pela enfermagem e nem a formação de estoques nas uni- 
dades de internação; 

Alternativa C: INCORRETA. O sistema individualizado não prevê soli- 
citação dos medicamentos pela enfermagem e nem a formação de esto- 
ques nas unidades de internação; 

Alternativa D: CORRETA. As caracteristicas citadas na questão trazem 
elementos típicos do sistema de distribuição coletivo, onde os pedidos 
são feitos pela enfermagem e acabam, desta forma gerando estoques nas 
unidades; 

Alternativa E: INCORRETA. Um sistema de distribuição misto ou com- 
binado se caracteriza pela presença simultânea de mais de um tipo de 
sistema, desta forma, parte pode ser coletivo, parte ser individualizado, o 
que torna a questão falsa; 


45 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 
Uma das principais funções dos sistemas de distribuição de medicamen- 
tos é: 


(A) promover o correto gerenciamento dos resíduos de saúde. 

(B) facilitar a administração dos medicamentos através de uma distribui- 
ção ordenada. 

(C) aumentar os custos com medicamentos. 

(D) aumentar a disponibilidade de medicamentos na unidade assistencial, 
(E) facilitar a vida do farmacêutico. 


Alternativa A: INCORRETA. Apesar de fazer parte das ações do geren- 
ciamento de residuos em saúde, esta não é uma função do sistema de 
distribuição; 

Alternativa B: CORRETA. Uma das principais funções de um adequado 
sistema de distribuição de medicamentos é facilitar a administração de 
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medicamentos pela enfermagem através de um processo de distribuição 
ordenada; 

Alternativa C: INCORRETA. Os sistemas de distribuição de medicamen- 
tos visam à redução dos custos com medicamentos na instituição, princi- 
palmente nos casos dos sistema unitário e individualizado; 

Alternativa D: INCORRETA. Uma das funções do sistema de distribui- 
cao é diminuir a disponibilidade de medicamentos nas unidades, e não 
aumentar; 

Alternativa E: INCORRETA. Pode até facilitar, mas esta não é função de 
um sistema de distribuição de medicamentos; 


46 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

Em um sistema de dispensação adequado, o farmacéutico deve conside- 
rar a racionalidade, a eficiência, a economia e, sobretudo, a segurança ao 
paciente. 


O sistema permite malor contato do farmacéutico com a | 
prescrição e com toda equipe multiprofissional e, também, 
contribul para a redução de custos, devendo ser garantida 
a rastreabilidade por meio de procedimentos definidos e 
registro. 

Ocorre dificuldade no controle logístico dos estoques, com 
maior probabilidade de erros de administração de medica- 


mentos, perdas por caducidade e/ou má armazenagem, des- 
vios, dentre outros. 


O fornecimento de medicamentos por este sistema não de- 
termina, em larga escala, a diminuição do tempo de preparo 
de doses, erros de administração, perdas por deterioração e 
desvios. 





Com base no enunciado, relacione as características, apresentadas na 2º, 
com o sistema, apresentado na 1º coluna: 
A alternativa que contém a sequência correta, de cima para baixo, é: 


(^) Ill, Ile I. 
(B) II, | e II. 
(C) | I e Il. 
(6) IH, tell. 
(E) ۱۱١۱ 
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Item |: Dose Unitária. O sistema permite maior contato do farmacêutico 
com a prescrição e com toda equipe multiprofissional e, também, contri- 
bui para a redução de custos, devendo ser garantida a rastreabilidade por 
meio de procedimentos definidos e registro; 

Item Il: Coletivo. Ocorre dificuldade no controle logístico dos estoques, 
com maior probabilidade de erros de administração de medicamentos, 
perdas por caducidade e/ou má 

armazenagem, desvios, dentre outros; 

Item Ill: individualizado. O fornecimento de medicamentos por este 
sistema nào determina, em larga escala, a diminuicao do tempo de pre- 
paro de doses, erros de administração, perdas por deterioração e desvios 
Resposta: © 


47 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

Este sistema de distribuição de medicamentos — ^ à permite 
uma análise da prescrição médica, a elaboração de um perfilfarmacotera- 
pêutico de cada paciente pelo serviço farmacêutico e o registro da admi- 
nistração pela enfermagem. 

۸ alternativa que preenche corretamente a lacuna do texto acima é: 


(A) Coletivo. 

(B) Dose unitária. 

(C Individualizado 12 horas. 
(D) Individualizado 24 horas. 
(E) Individualizado e Coletivo. 


GRAU DE DIFICULDADE DD 5 


Alternativa A: INCORRETA. No sistema de distribuição coletivo, os pe- 
didos são feitos pela enfermagem e acabam, desta forma, gerando esto- 
ques nas unidades, não permitindo as atividades citadas na questão; 
Alternativa B: CORRETA. O sistema unitário permite uma análise da 
prescrição médica, a elaboração de um perfil farmacoterapéutico de cada 
paciente pelo serviço 

farmacêutico e o registro da administração pela enfermagem. 
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Alternativa C: INCORRETA. O sistema individualizado não prevé a ela- 
boração de um perfil farmacoterapéutico e a enfermagem, além de regis- 
trar a administração dos medicamentos, também deve preparar os itens 
antes de sua administração; 

Alternativa D: INCORRETA. O sistema individualizado não prevê a ela- 
boração de um perfil farmacoterapéutico e a enfermagem, além de regis- 
trar a administração dos medicamentos, também deve preparar os itens 
antes de sua administração 

Alternativa E: INCORRETA. Um sistema de distribuição misto ou com- 
binado se caracteriza pela presença simultânea de mais de um tipo de 
sistema, desta forma, parte pode ser coletivo, parte ser individualizado, o 
que torna a questão falsa; 


48 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

Na possibilidade de Implantação de um Sistema de Distribuição de Medi- 
camentos para o Serviço de Farmácia Hospitalar foi sugerido, apesar do in- 
vestimento relativamente alto, um sistema que proporcionasse segurança 
ao paciente, diminuição de erros de administração e diminuição do tem- 
po da equipe de enfermagem no manuseio dos medicamentos. Assinale 
qual o sistema que melhor representa a citação acima: 


(A) Dose Individualizada Direta 
(B) Dose unitária 

(CO Dose Individualizada Indireta 
(D) Dose coletiva 

(E) Dose certa 


SRAUDEDIMCIARDAM 9, O 

Alternativa A: INCORRETA. O sistema individualizado nào prevé a ela- 
boracao de um perfil farmacoterapéutico e a enfermagem, além de regis- 
trar a administração dos medicamentos, também deve preparar os itens 
antes de sua administração, o que não diminui o tempo de manuseio dos 
medicamentos da equipe de enfermagem; 

Alternativa B: CORRETA. O sistema unitário permite uma análise da 
prescrição médica, a elaboração de um perfil farmacoterapéutico de cada 
paciente pelo serviço farmacêutico e o registro da administração pela 


158 








QUESTÕES COMENTADAS 


enfermagem, permitindo às mesmas uma diminuição do tempo de ma- 
nuseio com os medicamentos, além de outras características relativas a 
segurança do paciente. 

Alternativa C: INCORRETA. O sistema individualizado não prevé a ela- 
boração de um perfil farmacoterapéutico e a enfermagem, além de regis- 
trar a administração dos medicamentos, também deve preparar os itens 
antes de sua administração, o que não diminui o tempo de manuseio dos 
medicamentos da equipe de enfermagem; 

Alternativa D: INCORRETA. O sistema coletivo se caracteriza pelo pedi- 
do de medicamentos, pela enfermagem e pelo acúmulo de estoques nas 
unidades, o que pode influenciar no processo de segurança do paciente 
tornando a questão falsa; 

Alternativa E: INCORRETA. Este não é um sistema de distribuição pre- 
visto na literatura. 


49 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 

À implantação de um sistema adequado de dispensação de medicamen- 
tos na farmácia hospitalar reduz os erros de administração de medica- 
mentos, racionaliza a distribuição, aumenta a segurança para os pacientes 
e, no final das contas, reduz os custos com a compra de medicamentos. 
Sobre os sistemas de dispensação, assinale a afirmativa INCORRETA: 


(A) O sistema coletivo é aquele em que a farmácia somente separa os ma- 
teriais e medicamentos em suas embalagens originais. Não há individua- 
lização de dose. 

(B) O sistema de dose unitária é ideal quando a farmácia presta um servi- 
co especializado dentro do hospital, como, por exemplo, o envio de me- 
dicamentos para quimioterapia. Além disso, a individualização da dose 
contribui efetivamente para a diminuição de erros de administração de 
medicamentos. 

(© No sistema individualizado, não há a identificação do paciente. A única 
diferença para o sistema coletivo é que são enviados medicamentos para 
24 horas de uso. 

(D) O sistema coletivo tem a desvantagem de ser responsável por grandes 
perdas econômicas, justamente pela falta de controle da farmácia aos es- 
toques enviados. 
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(E) Um sistema é chamado "misto" quando, no mesmo hospital, adota-se 
mais de um tipo de sistema de dispensação. 


GRAU DE DIFICULDADE تو‎ 9$ o 


Alternativa A: CORRETA. O sistema coletivo é aquele em que a farmácia 
somente separa os materiais e medicamentos em suas embalagens ori- 
ginais. Nào há individualizacao de dose. O sistema coletivo se caracteriza 
pelo pedido de medicamentos pela enfermagem e acümulo de estoques 
nas unidades; 

Alternativa B: CORRETA. O sistema unitário permite uma análise da 
prescrição médica, a elaboração de um perfil farmacoterapéutico de cada 
paciente pelo serviço farmacéutico e o registro da administração pela 
enfermagem, permitindo às mesmas uma diminuição do tempo de ma- 
nuseio com os medicamentos, além de outras caracteristicas relativas à 
segurança do paciente. 

Alternativa C: INCORRETA. O sistema individualizado não prevé a ela- 
boração de um perfil farmacoterapéutico, e a enfermagem, além de regis- 
trar a administração dos medicamentos, também deve preparar os itens 
antes de sua administração, o que não diminui o tempo de manuseio dos 
medicamentos da equipe de enfermagem, no entanto, se diferencia do 
coletivo não só pelo periodo de tempo de envio dos medicamentos, como 
também pelo acréscimo de outras atividades clínicas não realizadas no 
sistema coletivo; 

Alternativa D: CORRETA. O sistema coletivo se caracteriza pelo pedido 
de medicamentos pela enfermagem e acúmulo de estoques nas unida- 
des, o que pode influenciar no processo de segurança do paciente, tor- 
nando a questão falsa; 

Alternativa E: CORRETA. Um sistema de distribuição misto ou combina- 
do se caracteriza pela presença simultânea de mais de um tipo de sistema, 
desta forma, parte pode ser coletivo, parte ser individualizado. 
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50 (RESIDÊNCIA UFG - COREMU - 2014) 
Analise o fluxograma apresentado a seguir: 
Qual tipo de sistema de distribuição de medicamentos está 

representado nesse fluxograma? 

(A) Sistema coletivo 

(B) Sistema individualizado 

(C Sistema misto 

(D) Sistema por dose unitária 

Alternativa A: INCORRETA. O sistema coletivo se caracteriza pelo pedi- 
do de medicamentos pela enfermagem e acúmulo de estoques nas unida- 
des, o que pode influenciar no processo de segurança do paciente. 
Alternativa B: CORRETA. O sistema individualizado não prevê a elabo- 
ração de um perfil farmacoterapéutico, e a enfermagem, além de registrar 
a administração dos medicamentos, também deve preparar os itens an- 
tes de sua administração, o que não diminui o tempo de manuseio dos 
medicamentos da equipe de enfermagem, no entanto, se diferencia do 
coletivo não só pelo periodo de tempo de envio dos medicamentos, como 
também pelo acréscimo de outras atividades clínicas não realizadas no 
sistema coletivo. 

Alternativa C: INCORRETA. Um sistema de distribuição misto ou com- 
binado se caracteriza pela presença simultânea de mais de um tipo de 
sistema, desta forma, parte pode ser coletivo, parte ser individualizado. 
Alternativa D: INCORRETA. O sistema unitário permite uma análise da 
prescrição médica, a elaboração de um perfil farmacoterapéutico de cada 
paciente pelo serviço farmacéutico e o registro da administração pela 
enfermagem, permitindo às mesmas uma diminuição do tempo de ma- 
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nuseio com os medicamentos, além de outras características relativas à 
segurança do paciente. 


51 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

Em uma rotulagem da dose unitária, não deve conter a: 

(A) Número, código de identificação para garantir rastreabilidade do pro- 
duto. 

(B) Origem do produto após a submissão. 

(C) Identificação do responsável farmacéutico(a). 

© Denominação Comum Brasileira em letras minúsculas. 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 

Alternativas A, C e D: CORRETAS. Já que um processo de rotulagem de 
medicamentos no sistema de distribuição unitária deve conter: Número, 
código de identificação para garantir rastreabilidade do produto, Identifi- 
cacao do responsável farmacéutico(a) e Denominação Comum Brasileira 
em letras minúsculas. 

Alternativa B: INCORRETA. Não se faz necessário identificação da ori- 
gem do produto na rotulagem da dose unitária. 


52 (CONU/PE, SECRETARIA DE SAÚDE DE PERNAMBUCO - 
2014) 

Observe as relações abaixo referentes a um indicador de eficiência para 
a avaliação do Sistema de Dispensação de Medicamento por Dose Unitá- 
ria(SOMDU). 


= Nº de prescrições com erros em dados administrativos / Nº de pres- 
crições 

* Nº de prescrições com erros em dados terapêuticos / Nº de prescri- 
ções 

Ne de erros de dispensação / Nº de doses dispensadas em SMDU‏ ۔ 


Assinale a alternativa correspondente à relação com indicador. 
(A) Em relação ao custo/benefício 


(B) Em relação à atividade 
(C) Em relação ao consumo 
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(D) Em relação à satisfação 
(E) Em relação à qualidade 


GRAU DE DIFICULDADE & ® O 


Alternativa A: INCORRETA. Não estão sendo avaliados custos nestes 
indicadores 

Alternativa B: INCORRETA. Não estão sendo avaliadas atividades nes- 
tes indicadores; 

Alternativa C: INCORRETA. Não estão sendo avaliados cosnumos de 
itens nestes indicadores; 

Alternativa D: INCORRETA. Não esta sendo avaliada a satisfação dos 
clientes nestes indicadores; 

Alternativa E: CORRETA. Estes indicadores estão relacionados a análise 
da gestão da qualidade do SDMDU. 


53 (RESIDÊNCIA UFG - COREMU - 2014) 
Dentre as ações desenvolvidas pelos Centros de Informação sobre Medi- 
camentos, é classificada como informação passiva a seguinte: 


(A) respostas a perguntas de prescritores sobre uso de medicamentos. 
atividades de pesquisa sobre medicamentos. 

(C publicação de boletins, alertas, colunas em jornais. 

(D) atividades da Comissão de Farmácia e Terapêutica. 


Alternativa A: CORRETA. Nesta situação a ação do CIM se dá de forma 
passiva, pois está dando retorno a um questionamento. 

Alternativa B: INCORRETA. Atividades de realizar pesquisa são ativida- 
des ativa do CIM. 

Alternativa C: INCORRETA. Publicação de boletins, alertas, colunas em 
jornais são atividades ativas do CIM, já que o mesmo não é demandado 
sobre isto, mas sim de maneira ativa presta informações. 

Alternativa D: INCORRETA. As atividades de auxílio direto à Comissão 
de Farmácia e Terapêutica são atividades ativas desde que não sejam por 
demanda, mas sim ativamente realizadas. 
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54 (PREF. DO RIO DE JANEIRO - SECRETARIA MUNICIPAL DE 
SAÚDE - 2013) 

Os estudos farmacoeconômicos são usados na tomada de decisão quan- 
do da incorporação de tecnologias em saúde, como os medicamentos. 
Estes envolvem análises comparativas de ações alternativas em termos de 
seus respectivos custos e consequências em saúde. Na análise de custo 
efetividade: 


(A) as alternativas terapéuticas têm o mesmo resultado pretendido, na 
mesma magnitude, obtido pela demonstração prévia de equivalência en- 
tre as respectivas eficácias clínicas e de segurança, conforme os dados de 
literatura e evidências disponíveis, logo concentrando-se apenas nos cus- 
tos para escolher a alternativa menos dispendiosa 

(B) os resultados são medidos em termos de qualidade de vida, de forma 
homogênea, buscando quantificar o grau de satisfação do paciente para o 
tratamento empregado, relacionando-o com os custos, como é o caso de 
anos de vida ganhos ajustados pela qualidade (AVAQ) 

(C) os resultados de saúde são medidos em unidades nào monetárias, po- 
dendo se tratar de efeitos diretos sobre o estado de saúde (anos de vida 
ganhos) ou de objetivos clínicos claramente ligados à melhora da saüde 
(redução da pressão sanguinea) 

(D) os resultados terapéuticos são avaliados em termos monetários, ou 
seja, estabelecendo razões entre resultado e custo, de modo que possa 
ser possivel a comparação entre alternativas distintas, e aplicados quando 
se busca o melhor retorno financeiro para cada unidade monetária gasta. 


GRAU DE DIFICULDADE ® & O 

Alternativa A: INCORRETA. As alternativas terapéuticas têm o mesmo 
resultado pretendido, na mesma magnitude, obtido pela demonstração 
prévia de equivalência entre as respectivas eficácias clínicas e de segu- 
rança, conforme os dados de literatura e evidências disponíveis, logo, 
concentrando-se apenas nos custos para escolher a alternativa menos 
dispendiosa. Estas caracteristicas são relativas às análise de minimização 
de custos. 

Alternativa B: INCORRETA. Os resultados são medidos em termos de 
qualidade de vida, de forma homogênea, buscando quantificar o grau 
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de satisfação do paciente para o tratamento empregado, relacionando- 
o com os custos, como é o caso de anos de vida ganhos ajustados pela 
qualidade (AVAQ). Estas caracteristicas são relativas a análise de Custo uti- 
lidade. 

Alternativa C: CORRETA. Os resultados de saúde são medidos em uni- 
dades não monetárias, podendo se tratar de efeitos diretos sobre o esta- 
do de saúde (anos de vida ganhos) ou de objetivos clínicos claramente 
ligados a melhora da saúde (redução da pressão sanguínea). Estas carac- 
terísticas são relativas à análise de Custo efetividade. 

Alternativa D: INCORRETA. Os resultados terapêuticos são avaliados 
em termos monetários, ou seja, estabelecendo razões entre resultado e 
custo, de modo que seja possível a comparação entre alternativas distin- 
tas, e aplicados quando se busca o melhor retorno financeiro para cada 
unidade monetária gasta. Estas características são relativas à análise de 
Custo benefício. 


55 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

A farmacoeconomiaé uma área da economia da saúde que estuda a re- 
lação entre medicamentos e aspectos econômicos. Assim, uma análise 
farmacoeconômica implica, necessariamente, o estudo do custo total e 
da qualidade do tratamento. Sendo assim, pode-se utilizar uma análise 
farmacoeconômica, como a incremental, quando se deseja comparar: 


(4) os custos das alternativas farmacêuticas em estudo em relação a sua 
efetividade. 

(B) as alternativas terapéuticas com seus custos em relação ao objetivo do 
tratamento. 

(C os custos das alternativas terapéuticas em estudo e identificar o custo 
da falta de efetividade. 

(D) os custos e outcomes das alternativas terapéuticas em estudo e iden- 
tificar o custo adicional para se obter uma unidade extra de efetividade. 
GRAU DE DIFICULDADE ® O 6 

Alternativa A: INCORRETA. Não está sendo avaliada o custo adicional 
para cada unidade de efetividade medida ganhada a mais nesta alternativa; 


Alternativa B: INCORRETA. Não está sendo avaliada o custo adicional 
para cada unidade de efetividade medida ganhada a mais nesta alternativa; 
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Alternativa C: INCORRETA. Não está sendo avaliada o custo adicional 
para cada unidade de efetividade medida ganhada a mais nesta alternativa; 
Alternativa D: CORRETA. Uma análise incremental dentro de uma ava- 
liação econômica deve ocorrer quando se deseja saber o custo adicional 
para cada unidade de efetividade medida. Nestes casos, parte-se do prin- 
cípio que a nova alternativa testada mostrou mais efetividade, no entanto, 
também mais cara do que a alternativa já existente. Com os dados da aná- 
lise incremental são geradas informações de quanto custa cada unidade 
de saúde adicional. 

56 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

São tipos de estudos farmacoeconómicos: 


a. Análise de minimização de custos 
b. Análise de custo-efetividade 

c. Análise de custo-utilidade 

d. Análise de custo-benefício 


(4) Somente as alternativas B e D 

(B) Somente as alternativas A- Be D 
(C) Somente as alternativas B- Ce D 
(D) Somente as alternativas A- B e C 

(E) Todas as alternativas estão corretas 


GRAU DE DIFICULDADE $ O O 


Alternativa A: INCORRETA. Minimização de custos e custo-utilidade 
também são tipos de estudos farmacoeconômicos; 

Alternativa B: INCORRETA. Custo-utilidade também é um tipo de estu- 
do farmacoeconómico; 

Alternativa C: INCORRETA. Minimização de custo também é um tipo de 
estudo farmacoeconômico; 

Alternativa D: INCORRETA. Custo-beneficio também é um tipo de estu- 
do farmacoeconómico; 

Alternativa E: CORRETA. Existem 4 tipos de estudos farmacoeconô- 
micos: Análise de minimização de custos, Análise de custo-efetividade, 
Análise de custo-utilidade, Análise de custo-benefício. 
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57 (PREFEITURA DE OSASCO - FGV - 2014) 

A Farmacoeconomia, como metodologia científica, tenta medir se o bene- 
ficio clínico de uma determinada intervenção farmacéutica é economica- 
mente viável, ou seja, se há uma real melhora clinica - e não somente um 
efeito semelhante a outra intervenção -, levando-se em conta o custo de 
tais intervenções. 

As opções a seguir apresentam tipos de estudos farmacoeconômicos, à 
exceção de uma. Assinale-a. 


(A) Análise de minimização de custos 

(B) Análise de custo-benefício 

© Análise de custo-efetividade 

(D) Análise de custo-sazonalidade 

(E) Análise de custo-utilidade, 

Existem quatro tipos de estudos farmacoeconômicos: Análise de minimi- 
zação de custos, Análise de custo-efetividade, Análise de custo-utilidade, 
Análise de custo-benefício. 

Resposta: (D) 
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© introdução a Farmacotécnica: 
Conceitos básicos; 
Formas farmacêuticas e vias de administração; 
Legislação específica à área de manipulação e boas 


Estrutura física, materiais e equipamentos; 
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Objetivos de aprendizagem 


Reconhecer as atividades inerentes da Farmacotécnica Hospitalar; 

Distinguir os diferentes termos e conceitos utilizados na Farmacotéc-‏ ٭ 
nica;‏ 

* Definir formas farmacêuticas e vias de administração; 

» Caracterizar as formas farmacêuticas; 

* Diferenciar os tipos de vias de administração; 

* Identificar as formas farmacêuticas associadas às vias de administra- 
CdO; 

Entender as recomendações legais e sanitárias sobre manipulação‏ ٭ 
em Farmacotécnica Hospitalar;‏ 

* Definir garantia da qualidade; 

+ Conhecer a estrutura física de uma farmácia de manipulação; 

* Caracterizar os materiais e equipamentos utilizados na manipulação. 

* Conhecer os objetivos e funções da Farmácia Hospitalar; 

* Conhecer as legislações específicas em Farmácia Hospitalar; 
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1 - INTRODUÇÃO À FARMACOTÉCNICA 


O termo Farmacotécnica tem origem das palavras gregas pharmakon 
(remédio ou veneno)--téchne (arte, técnica), ou seja, a arte para preparar 
um remédio. Inúmeros são os relatos históricos onde esta prática é descri- 
ta, sendo valorizada pela sua importância social, na cura de doenças e em 
rituais religiosos. 

Na atualidade, a Farmacotécnica pode ser definida como a área das 
Ciências Farmacêuticas, detentora do conhecimento técnico e científico 
sobre a produção de insumos medicinais com objetivo terapêutico e/ou 
diagnóstico. No âmbito hospitalar, é caracterizada como um setor integran- 
te do Serviço de Farmácia Hospitalar, responsável pela manipulação de 
medicamentos estéreis, não estéreis e o fracionamento de medicamentos. 

Os medicamentos preparados na Farmacotécnica Hospitalar possuem 
especificidades na sua formulação para atender às demandas clínicas, 
dos pacientes internados na unidade hospitalar. Um exemplo clássico são 
os pacientes pediátricos, em que alguns casos, requerem adequação da 
forma farmacêutica, para que possam realizar o tratamento, Estas ade- 
quações devem obedecer a critérios rígidos de indicação clínica, e a sua 
manipulação requer o conhecimento técnico e a expertise do profissional 
farmacêutico. 


1.1 - Conceitos básicos 


Como já apresentado na introdução, a Farmacotécnica Hospitalar está 
relacionada ao preparo e fracionamento de medicamentos destinados 
aos pacientes internados. Assim como em qualquer área do conhecimen- 
to, alguns termos e definições são específicos da Farmacotécnica, e seu 
conhecimento é imprescindível para entender as atividades e responsabi- 
lidades deste setor. Os conceitos apresentados nesta sessão serão aborda- 
dos mais profundamente ao logo dos conteúdos. 


Aplicações práticas da Farmacotécnica Hospitalar 
Nos últimos anos, a necessidade de atender demandasclínicas especi- 
ficas dos pacientes têm aumentado, e diversos são os motivos que podem 
justificar estas demandas, como por exemplo: 
A necessidade de formas farmacêuticas não disponibilizadas pela in- 
dústria farmacéutica; 
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Ainexisténcia de doses ou concentrações disponíveis no mercado;‏ ء 

* Hipersensibilidade a algum componente do medicamento indus- 
trializado; 
Pacientes que nào aderem ao tratamento convencional, por exem- 
plo, dificuldade de ingestão de comprimidos ou soluções com sabor 
não palatável; 
Medicamentos que foram descontinuados a produção pela indústria 
farmacêutica, mas que possuem evidência de eficácia e segurança 
para o uso clínico. 


Todas estas justificativas fizeram com que as agências sanitárias e ór- 
gãos governamentais, elaborassem leis e normas para regulamentar os 
estabelecimentos farmacéuticos de manipulação no âmbito comunitário 
e hospitalar, garantindo a qualidade e segurança para a utilização tera- 
péutica dos medicamentos manipulados. 

Um destes documentos normativos no Brasil é a Farmacopéia Brasi- 
leira e o Formulário Nacional. Estas publicações são periodicamente atu- 
alizadas, e funcionam como o referencial para a produção e controle de 
qualidade. 

Um aspecto que deve ser considerado em se tratando de medica- 
mentos é o uso off label. Este é definido como o uso do medicamento em 
situações não descritas em sua bula. Podem ser diferenças na indicação 
terapéutica, faixa etária, dose, frequência, apresentação ou via de admi- 
nistração. 

Muitas preparações farmacotécnicas são consideradas off label. Por 
conta disto, a Organização Mundial da Saúde, tem elaborado boletins de 
segurança e estimulado a produção de medicamentos que atendam as 
necessidades de grupos órfãos de terapia, como os pacientes pediátricos, 
ou as doenças negligenciadas, que identificam nas preparações farmaco- 
técnicas a única alternativa de tratamento. 


Manipulação de medicamentos 

As Boas Práticas em Manipulação constituem um critério crucial para a 
garantia da qualidade dos medicamentos manipulados. Esta por sua vez, 
deve ser aplicada através da elaboração de Procedimentos Operacionais 
Padrão (POP), que irão integrar o Manual de Boas Práticas de Manipulação. 

Todas as etapas de produção, armazenamento e controle de qualidade 
devem ser minunciosamente descritas e registradas. Uma das formas de 
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registro é a ordem de manipulação, Este documento deve conter toda 
a descrição de manipulação do medicamento, bem como os resultados 
obtidos no controle de qualidade e as recomendações de conservação e 
armazenamento. Cada ordem de manipulação é identificada através de 
um número ou código de ordenamento, capaz de possibilitar a rastrea- 
bilidade, em situações de não conformidade em alguma das etapas de 
elaboração do produto. 

Uma das principais atividades da Farmacotécnica hospitalar é a ade- 
quação de formas farmacêuticas. Esta demanda é gerada a partir de ne- 
cessidades específicas do paciente, e depende do conhecimento farmaco- 
técnico para que possa ser realizada, 

Para a preparação de uma nova forma farmacêutica, alguns critérios 
devem ser avaliados previamente à manipulação: 

* Identificar a nova forma farmacêutica que será aplicada para atender 
a demanda do paciente; 

Verificar a composição do medicamento (princípio ativo + excipien-‏ ء 
tes) a ser adequado, e analisar as propriedades físico-químicas e de‏ 
compatibilidade com outros adjuvantes.‏ 

. Verificar as informações do medicamento sobre a possibilidade de 
adequação farmacêutica, ou seja, certificar-se de que não há com- 
prometimento da efetividade e da segurança. 

٠ Identificar os ensaios de controle de qualidade que possam ser apli- 
cados para análise de qualidade do produto final. 


Embalagem, rotulagem e armazenamento de medicamentos. 

A escolha correta da embalagem e a definição das condições de ar- 
mazenamento são imprescindíveis para que o medicamento seja seguro 
e tenha o efeito terapéutico desejado. Dentre os critérios que devem ser 
obedecidos estão: 

* Propriedades fisico-quimicas do medicamento preparado; 

* Identificação da necessidade de proteção da luz; 

. Compatibilidade da embalagem com o medicamento a ser armaze- 

nado; 
Perda e/ou migração de compostos para a superfície da embalagem; 

- Passagem de vapor por materiais plásticos, principalmente para 

substâncias volateis; 

٠ Barreira à umidade, pois alguns medicamentos têm alto poder hi- 

groscópico; 
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٠ Toxicidade de plásticos, pois pode ocorrer a formação de polímeros 
agregados ao medicamento. 


A rotulagem é uma etapa importante na elaboração de um medica- 
mento manipulado, por esta razão, todas as informações sobre o medi- 
camento e o paciente devem estar presentes no rótulo. Toda preparação 
deve conter as seguintes informações: 

* Nome do prescritor; 

* Nome do paciente; 

* Número de registro da formulação no Livro de Receituário; 

» Data da manipulação; 

* Prazo de validade; 

* Componentes da formulação com respectivas quantidades; 

* Número de unidades; 

* Peso ou volume contidos; 

* Posologia; 

Identificação da farmácia;‏ ٭ 

+ CNPJ; 

* Endereço completo; 

: Nome do farmacéutico responsável técnico com o respectivo núme- 

ro no Conselho Regional de Farmácia. 


Para garantir a estabilidade das preparacóes farmacéuticas no prazo 
de validade estabelecido, o medicamento deve ser armazenado em con- 
dições apropriadas. Vale lembrar que a orientação quanto ao acondiciona- 
mento deve estar descrita no rótulo. 


Fracionamento de Medicamentos 

O fracionamento é procedimento realizado sob responsabilidade e 
orientacáo do farmacéutico, que consiste na subdivisao da embalagem 
primária do medicamento em frações menores, a partir da sua embala- 
gem original, mantendo os seus dados de identificacáo e qualidade. 

O fracionamento é uma atividade desenvolvida pelo setor de farma- 
cotécnica, e está diretamente relacionado ao tipo de sistema de distribui- 
ção de medicamentos que é desenvolvido no hospital, ou seja, coletivo, 
unitário ou individualizado. A depender do sistema de distribuição, a área 
de fracionamento deverá ser organizada para atender as especificidades 


177 


CAPÍTULO 4 


do processo escolhido, estes podem ser: preparação de dose unitária ou 
individualização da forma farmacêutica. 


Controle de qualidade 

A farmacotécnica Hospitalar deve ter uma área destinada ao controle 
de qualidade, no entanto, esta atividade pode ser terceirizada. 

A farmácia pode manipular e manter estoque minimo de preparações 
oficinais constantes do Formulário Nacional devidamente identificadas e 
de bases galênicas, de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais 
do estabelecimento, desde que garanta a qualidade e estabilidade das 
preparações. 

Para farmácias que mantém estoque minimo de produtos manipula- 
dos deve-se considerar a existência da área de controle de qualidade, sen- 
do capazes de realizar os seguintes ensaios: 

Identificação de caracteres organolépticos;‏ ء 

pH; 
peso médio; 

+ viscosidade; 

» grau ou teor alcoólico; 

- densidade; 

. volume. 


1.2 - Formas farmacêuticas e vias de administração 


Formas farmacêuticas 

Forma farmacéutica é o estado final de apresentação que os princípios 
ativos farmacêuticos possuem após uma ou mais operações farmacêuti- 
cas executadas com ou sem a adição de excipientes apropriados, a fim de 
facilitar a sua utilização e obter o efeito terapéutico desejado, com carac- 
terísticas apropriadas a uma determinada via de administração. 

O desenvolvimento e a formulação apropriados da forma farmacêutica 
requerem a consideração das características físicas, químicas, físico-qui- 
micas e biológicas de todos os princípios ativos e de todas as matérias-pri- 
mas usados na elaboração do produto. Também é importante considerar 
a anatomia fisiológica do local de administração e absorção. 
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O quadro abaixo define as principais formas farmacêuticas sólidas, li- 
quidas, semissólidas e gasosas: 


Definição 


Sistema destinado a produzir um efeito sistêmico pela difusão 
do(s) principio(s) ativo(s) numa velocidade constante, por um 
periodo de tempo prolongado. 
Forma farmacêutica na qual o(s) princíplo(s) ativo(s) e/ou 05 Ex- 
| Ciplentes estão contidos em Invólucro solúvel duro ou mole, de 
formatos e tamanhos variados, usualmente contendo uma dose 
| única do princípio ativo, 
| Forma farmacêuticacontendo uma dose única de um ou mais 
“principios ativos, com ou sem excipientes, obtida pela compres- 
são de volumes uniformes de particulas. 


| Forma farmacéutica que se apresenta sob a forma de pequenas 
esferas constituldas de sacarose ou de mistura de sacarose e lac- 

| tose, impregnadas pela potência desejada e com álcool acima 
de 70% 


Forma farmacêutica contendo uma única de um ou mais 
“principios ativos, com ou sem excipientes. Consiste de agrega- 
dos sólidos e secos de volumes uniformes de particulas de pó 
| resistentes ao manuseio. 
Forma farmacéutica sólida contendo um ou mais principios ati- | 
vos secos e com tamanho de particula reduzido, com ou sem 
| Forma farmacéutica de vários tamanhos e formatos, adaptada 
| para introdução no orificio retal, vaginal ou uretral do corpo 
| humano, contendo um ou mais princípios ativos dissolvidos ou 
dispersos numa base adequada. | 
Forma farmacêutica de dose única que contém um ou mais prin- 


cipios ativos dispersos ou dissolvidos em uma base adequada. | 
Adaptado para introdução no orifício vaginal, 

Forma farmacêutica de um ou mais principios ativos que con- 
siste de um sistema de duas fases que envolvem pelo menos | 
dois liquidos imisciveis e na qual um líquido é disperso na forma 
de pequenas gotas (fase interna ou dispersa) através de outro 
líquido (fase externa ou continua). Normalmente é estabilizada | 

| através de um ou mais agentes emulsificantes. 


Forma farmacéutica limpida e homogênea, que contém um ou 
mais principios ativos dissolvidos em um salvente adequado ou 
| numa mistura de solventes misciveis. 


| Forma farmacéutica que contém particulas sólidas dispersas em. 
| um veiculo líquida, no qual as partículas não são solúveis. 

| Forma farmacéutica caracterizada pela alta viscosidade, que 

| apresenta não menos que 45% de sacarose ou outros açúcares 

| na sua composição. 
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Definição 


Forma farmacêutica que consiste de uma emulsão, formada por 
uma fase lipofilica e uma fase aquosa. 


Forma farmacêutica para aplicação externa, Consiste de uma 
| base adesiva contendo um ou mais princípios ativos distribu- 
idos em uma camada uniforme num suporte apropriado feito 
de material sintético ou natural. Destinado a manter ó principio 
| ativo em contato com a pele. 


Forma farmacéutica com um ou mais princípios ativos, que con- 


tém um agente gelificante para fornecer firmeza a uma solução 
ou dispersão coloidal. 
Forma farmacêutica para aplicação na pele ou nas membranas 
mucosas, que consiste de solução ou dispersão de um ou mais 

| princípios ativos em baixas proporções em uma base adequada. | 
Pomada contendo grande quantidade de sólidos em dispersão 

| coloidal. 


Preparação gasosa utilizada com fins medicinais 





Existem particularidades que devem ser consideradas dentro de um 

mesmo grupo de formas farmacêuticas. Segue abaixo algumas descrições: 

* À base adequada para o preparo de pomadas, cremes e pastas deve 

ser determinada individualmente, para proporcionar a velocidade 

de liberação, as qualidades de permanência depois da aplicação e a 

textura desejadas. Por exemplo: as pomadas são misturas simples de 

fármacos em uma base, enquanto os cremes são emulsões semissóli- 

das e em geral são menos viscosas e mais suaves. Já as pastas contém 

mais materiais sólidos que as pomadas e os cremes e, portanto, 0 
mais duras e penetrantes. 

As cápsulas podem ser classificadas em cápsula de gelatina dura e‏ ٭ 
cápsula de gelatina mole. À primeira é utilizada apenas para conteu-‏ 
dos sólidos, enquanto as cápsulas de gelatina mole podem ser utili-‏ 
zadas para conteúdos liquidos e secos.‏ 

. Algumas formas farmacêuticas sólidas destinam-se a liberar o prin- 
cípio ativo no organismo imediatamente, enquanto outros devem 
liberar o princípio ativo de forma prolongada ou retardada. Estes ul- 
timos tipos de formas farmacêuticas são denominados comprimidos 
ou cápsulas de liberação controlada, mantida, prolongada, tempori- 
zada e lenta. 
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Vias de administracao 

Os medicamentos podem ser administrados em inümeras formas far- 
macéuticas e por várias vias de administração. Uma das considerações 
fundamentais no desenvolvimento da forma farmacéutica é se o fármaco 
deve ter efeito local ou sistémico. O efeito localé obtido pela aplicacao di- 
reta no local desejado de ação, como olho, nariz ou pele. O efeito sistémi- 
co resulta de sua entrada no sistema circulatório e do subsequente trans- 
porte para o local de ação. O quadro abaixo descreve as características e as 
principais formas farmacêuticas aplicáveis às vias de administração: 


Formas 
Caracteristicas farmaceuticas 
S Tel [Tar LITE 


Via de 
administração 


Via de administração mais frequente 
Efeito sistêmico ou local 

Via segura, conveniente, económica e 
não invasiva 

Resposta lenta 

Probabilidade de absorção irregular 
Efeito de 1* passagem 

Pouco utilizada 

Absorção relativamente rápida 
Fármacos lipossolimeis e não imitantes 
Sem efeito de 1* passagem 

Via inconveniente pelo sabor amargo de | 
alguns fármacos 


Efeito sistêmico ou local | 

Indicada para pacientes inconscientes, | Soluções 
que apresentam vômito ou incapacida- | Supositórios 
de de engolir | 

Absorção lenta, irregular e imprevisivel 

Absorção lenta 


Subcutâneo EE PETES 


Absorção moderada 
Volumes intermediários 


tantes e veículos oleosos 
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| Formas 
| farmacéuticas 


| aplicáveis 


Soluções 
Suspensões 


Soluções 
Suspensões 


Caracteristicas 


Resposta imediata 

Grandes volumes 

Permite que a concentração sanguinea 
desejada do fármaco seja atingida de 
modo ideal e quantitativo 

Não adequada para veiculos oleosos 


Volumes muito pequenos 
Absorção lenta 
Via utilizada para testes diagnósticos 


Efeito sistêmico ou local 


Quanto maior a concentração de fárma- | 


ca, maior a absorção por esta via 


No caso de lesões na pele, ocorrerão di- 


Pomadas 


Soluções 


Suspensões 


ferencas na absorção 

Efeito sistêmico 

às soluções, suspensões e pomadas of- 
tálmicas devem ser estéreis 
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Via de 
administração 


Intravenoso 


Parenteral 


Intradérmico 


Nasal, oftálmica e 
auricular 





A escolha da via de administração mais adequada deve levar em consi- 
deração os seguintes fatores: 

٠ Efeito desejado é local ou sistêmico 

. Propriedades do fármaco e da forma farmacêutica 


٠ Idade de paciente 


٠ Conveniência para o paciente 

٠ Quantidade administrada 

* Velocidade de absorção e distribuição 

» Duração do tratamento 

٠ Particularidades e características do paciente 


1.3 - Legislação específica a área de manipulação e boas práticas de 


manipulação 


1.3.1 - Legislação específica a área de manipulação 
As legislações determinam os requisitos mínimos para o exercício das 
atividades de manipulação de preparações magistrais e oficinais das far- 
mácias, desde suas instalações, equipamentos e recursos humanos, aquisi- 
ção e controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento, avaliação 
farmacéutica da prescrição, manipulação, fracionamento, conservação, 
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transporte, dispensação das preparações, além da atenção farmacêutica 
aos usuários ou seus responsáveis, visando à garantia de sua qualidade, 
segurança, efetividade e promoção do seu uso seguro e racional. 

As farmácias passam por inspeções sanitárias, para isso devem: estar 
regularizada nos órgãos de Vigilância Sanitária, conforme legislação vi- 
gente; atender às disposições da RDC nº67 de 2007; possuir o Manual de 
Boas Práticas de Manipulação; possuir Autorização de Funcionamento de 
Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, conforme legislação vigente e pos- 
suir Autorização Especial, quando manipular substâncias sujeitas a con- 
trole especial, 

Medicamentos manipulados em farmácia de atendimento privativo 
de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de assistência médica, so- 
mente podem ser utilizados em pacientes internados ou sob os cuidados 
da própria instituição, sendo vedada a comercialização dos mesmos. 

O responsável pela manipulação, inclusive pela avaliação das prescri- 
ções é o farmacêutico, com registro no seu respectivo Conselho Regional 
de Farmácia. À avaliação farmacêutica das prescrições, quanto à concen- 
tração, viabilidade e compatibilidade fisico-química e farmacológica dos 
componentes, dose e via de administração deve ser feita antes do início 
da manipulação. 

A avaliação da prescrição deve observar os seguintes itens: legibilida- 
de e ausência de rasuras e emendas; identificação da instituição ou do 
profissional prescritor com o número de registro no respectivo Conselho 
Profissional, endereço do seu consultório ou da instituição a que pertence; 
identificação do paciente; endereço residencial do paciente ou a localiza- 
ção do leito hospitalar para Os casos de internação; identificação da subs- 
tância ativa segundo 3 DCB ou DCI, concentração/dosagem, forma farma- 
céutica, quantidades e respectivas unidades; modo de usar ou posologia; 
duração do tratamento; local e data da emissão; assinatura e identificação 
do prescritor. 

Os funcionários envolvidos na manipulação devem estar adequada- 
mente paramentados, utilizando equipamentos de proteção individual 
(EPIs), para assegurar a sua proteção e a do produto contra contamina- 
ção, devendo ser feita a colocação e troca dos EPIs sempre que necessária, 
sendo a lavagem de responsabilidade da farmácia. ۸ paramentação, bem 
como a lavagem das mãos é essencial antes do início da manipulação. 

Compete ao farmacéutico do estabelecimento as especificações téc- 
nicas de todas as matérias-primas e dos materiais de embalagem a serem 
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utilizados na manipulação, além da supervisão do processo de aquisição. 
Os fabricantes/fornecedores devem ser qualificados quanto aos critérios 
de qualidade. 

As matérias-primas devem ser analisadas, no seu recebimento, efetu- 
ando-se no minimo os testes abaixo, respeitando-se as suas características 
físicas e mantendo os resultados por escrito: caracteres organolépticos; 
solubilidade; pH; peso; volume; ponto de fusão; densidade; avaliação do 
laudo de análise do fabricante/fornecedor. 

A farmácia deve possuir procedimentos escritos para realizar amostra- 
gem da água e periodicidade das análises. Devem ser feitos testes fisico- 
-químicos e microbiológicos, no minimo a cada seis meses, para monitorar 
a qualidade da água de abastecimento, mantendo-se os respectivos re- 
gistros. As especificações para água potável devem ser estabelecidas com 
base na legislação vigente. As análises podem ser terceirizadas. 

Toda a preparação magistral deve ser rotulada com: nome do pres- 
critor; nome do paciente; número de registro da formulação no Livro de 
Receituário; data da manipulação; prazo de validade; componentes da 
formulação com respectivas quantidades; número de unidades; peso ou 
volume contidos; posologia; identificação da farmácia; C.N.P.J; endereço 
completo; nome do farmacêutico responsável técnico com o respectivo 
número no Conselho Regional de Farmácia. 

Toda preparação oficinal deve conter os seguintes dados em seu ró- 
tulo: denominação farmacopéica do produto; componentes da formu- 
lação com respectivas quantidades; indicações do Formulário Oficial de 
referência; data de manipulação e prazo de validade; número de unidades 
ou peso ou volume contidos posologia; identificação da farmácia; C.N.P.J.; 
endereço completo do estabelecimento; nome do farmacêutico respon- 
sável técnico com o respectivo número de inscrição no Conselho Regional 
de Farmácia. 

A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos 
e serviços estejam dentro dos padrões de qualidade exigidos. Para assegu- 
rar a qualidade das fórmulas manipuladas, a farmácia deve possuir um 5is- 
tema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Práticas de Ma- 
nipulação em Farmácias (BPMF), totalmente documentado e monitorado. 

O Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulação de fórmulas 
deve assegurar que: 

- as operações de manipulação sejam claramente especificadas por 

escrito e que as exigências de BPMF sejam cumpridas; 
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aaceitação de demanda de manipulações seja compatível com a ca-‏ ٭ 
pacidade instalada da farmácia;‏ 

٠ os controles necessários para avaliar as matérias-primas sejam reali- 
zados de acordo com procedimentos escritos e devidamente regis- 
trados; 

* 0s equipamentos sejam calibrados, com documentação comproba- 
tória; 

=- sejam elaborados procedimentos escritos relativos a todas as ope- 
rações de manipulação, controle de qualidade e demais operações 
relacionadas ao cumprimento das BPMF; 

. a preparação seja corretamente manipulada, segundo procedimen- 
tos apropriados; 

* a preparação seja manipulada e conservada de forma que a qualida- 
de da mesma seja mantida; 

* todos os procedimentos escritos sejam cumpridos; 

. sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um proces- 
so de melhoria continua; 

. exista um programa de treinamento inicial e contínuo dos funcioná- 
ros; 

* exista a proibição de uso de cosméticos, joias e acessórios para o pes- 
soal nas salas de pesagem e manipulação; 

a padronização dos excipientes das formulações seja embasada em‏ ٭ 
critérios técnico-cientificos;‏ 

* exista um sistema controlado, informatizado ou não, para arquiva- 
mento dos documentos exigidos para substâncias e medicamentos 
sujeitos a controle especial; 

* sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as instruções de 
uso e de armazenamento das fórmulas manipuladas. 


1.3.2 - Resoluções importantes para a manipulação 

Algumas resoluções e portarias são importantes para a regulação e 
norteamento das atividades de manipulação. Logo a seguir, está a descri- 
ção destes documentos: 


Dispõe sobre as Boas Práticas de Preparações Magistrais e 


RDC nº 67/2007 Oficinais para Uso Humano em Farmácias, 





| : a Dispõe sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento 
R 06 : 
Ven pig de Residuos de Serviços de Saúde. 
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Portaria nº 272/1998 | Terapia Nutricional Parenteral 


RDC n° 220/2004 | Aprova n Regulamento Técnico de funcionamento dos Ser- 
| viços de Terapia Antineoplásica. 


RDC n*17/2010 Dispõe sobre as Boas Praticas de Fabricação de Medicamen- 
tos. 

Dispõe sobre os critérios para a concessão renovação do re- 
gistro de medicamentos com princípios ativos sintéticos e 
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e simi- 
lares, e dá outras providências. 


RDC nº 60/2014 





1.3.3 - Boas Práticas de Fabricação 

Antes de iniciar um processo de produção de medicamento, deve ser 
verificado se os equipamentos e o local de trabalho estão livres de produ- 
tos anteriormente produzidos, assim como se os documentos e materiais 
necessários para o processo planejado estão disponíveis. 

Devem ser mantidos registros da produção de cada lote. À ordem de 
produção é um documento ou conjunto de documentos que servem 
como base para a documentação do lote. Devem ser preenchidos com os 
dados obtidos durante a produção e que contemple as informações da 
fórmula mestra/fórmula padrão. 

Deve haver Procedimentos Operacionais Padrão e registros para o re- 
cebimento de matéria-prima e de materiais de embalagem primário e ma- 
terial impresso. O Controle de Qualidade e responsável pelas atividades 
referentes a amostragem, as especificações e aos ensaios, bem como a 
organização, a documentação e aos procedimentos de liberação que ga- 
rantam que os ensaios sejam executados e que os materiais e os produtos 
terminados não sejam aprovados até que a sua qualidade tenha sido jul- 
gada satisfatória. Todos os padrões secundários ou de trabalho devem ser 
padronizados em relação a um padrão de referência. 


1.4 - Estrutura física, materiais e equipamentos 


1.4.1 - Estrutura fisica de uma farmácia de manipulação 
De acordo com a RDC 67/2007, a farmácia deve ser localizada, projeta- 
da, construída ou adaptada, com uma infraestrutura adequada às ativida- 
des a serem desenvolvidas, possuindo, no mínimo: 
٭‎ área ou sala para as atividades administrativas; 
* área ou sala de armazenamento; 
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área ou sala de controle de qualidade; 
- Sala ou local de pesagem de matérias-primas; 
٭‎ Sala (5) de manipulação; 
٭‎ área de dispensação; 
. vestiário; 
* Sala de paramentação; 
* sanitários; 
ء‎ área ou local para lavagem de utensílios e materiais de embalagem; 
* depósito de material de limpeza. 


A área ou sala de armazenamento deve ter acesso restrito somente a 
pessoas autorizadas e ter capacidade suficiente para assegurar a estoca- 
gem ordenada das diversas categorias de matérias-primas, materiais de 
embalagem e de produtos manipulados, quando for o caso. 

A área ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa, seca e em 
temperatura e umidade compatíveis com os produtos armazenados. Estas 
condições de temperatura e umidade devem ser definidas, monitoradas e 
registradas. 

As matérias-primas, materiais de embalagem e produtos manipulados 
devem ser armazenados sob condições apropriadas de modo a preservar 
a identidade, integridade, qualidade e segurança dos mesmos. 

A farmácia deve dispor de área ou local segregado e identificado ou 
sistema que permita a estocagem de matérias-primas, materiais de emba- 
lagem e produtos manipulados, quando for o caso, em quarentena, em 
condições de segurança. 

Deve dispor de armário resistente e/ou sala própria, fechados com cha- 
ve ou outro dispositivo que ofereça segurança para a guarda de substán- 
cias e medicamentos sujeitos a regime de controle especial. 

۸ farmácia deve dispor de sala ou local específico para a pesagem das 
matérias-primas, dotada de sistema de exaustão, com dimensões e insta- 
lações compatíveis com o volume de matérias-primas a serem pesadas, 
podendo estar localizado dentro de cada sala de manipulação. 

Devem existir na farmácia sala(s) de manipulação, com dimensões que 
facilitem ao máximo a limpeza, manutenção e outras operações a serem 
executadas e totalmente segregados quando houver manipulação de só- 
lidos, semissólidos e liquidos. 

A farmácia deve dispor de sala destinada à paramentação, ventilada, 
preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo 
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como acesso às áreas de pesagem e manipulação. Na sala de paramenta- 
cão ou junto a ela deve haver lavatório com provisão de sabonete líqui- 
do e antisséptico, além de recurso para secagem das mãos. Este lavatório 
deve ser de uso exclusivo para o processo de paramentação. 

Área ou local para lavagem de utensílios e materiais de embalagem: 
A farmácia deve dispor de área específica para lavagem de materiais de 
embalagem e de utensílios utilizados na manipulação, sendo permitida 
a lavagem em local dentro do próprio laboratório de manipulação, desde 
que estabelecida por procedimento escrito e em horário distinto do das 
atividades de manipulação. 

Os ambientes devem possuir superfícies internas (pisos, paredes e teto) 
lisas e impermeáveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes 
e facilmente laváveis. 

As áreas e instalações devem ser adequadas e suficientes ao desenvol- 
vimento das operações, dispondo de todos os equipamentos e materiais 
de forma organizada e racional, evitando os riscos de contaminação, mis- 
turas de componentes e garantindo a sequência das operações, 


1.4.1.1 - Sala limpa 

Sala limpa é o ambiente no qual a concentração de partículas em sus- 
pensão no ar é controlada, sendo construída e utilizada de forma a mini- 
mizar a introdução, geração e retenção de partículas em seu interior, no 
qual outros parâmetros relevantes (temperatura, umidade e pressão) são 
monitorados conforme necessário. 

O objetivo da sala limpa é prevenção de contaminação cruzada e de 
contaminação de particulas viáveis e não viáveis na produção de soluções 
estéreis. 

As principais fontes de contaminação de uma sala limpa são pessoas, 
materiais, equipamentos, ar, estruturas e processo. 

As áreas limpas utilizadas na fabricação de produtos estéreis são classi- 
ficadas em quatro diferentes graus, sendo eles: 

* Grau À: zona de alto risco operacional, por exemplo, envase e cone- 
xões assépticas. Normalmente estas operações devem ser realizadas 
sob fluxo unidirecional. Os sistemas de fluxo unidirecional devem 
fornecer uma velocidade de ar homogênea de aproximadamente 
0.45m/s + 20% na posição de trabalho; 

Grau B: em áreas circundantes às de grau À para preparações e enva-‏ ٭ 
se assépticos;‏ 
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. Grau Ce D:áreas limpas onde são realizadas etapas menos críticas na 
fabricação de produtos estéreis. 


Os diferentes sistemas de classificação de partículas para áreas limpas 
estão apresentados na tabela abaixo: 


Em repouso Em operação 


Número máximo de partículas | 
permitido/m! 





O material utilizado na construção da sala limpa nào deve ser gerador 
e retentor de partículas e nem favorável à proliferação bacteriana, deve 
ser resistente a impactos e resistente a agentes de limpeza e desinfecção. 
O piso da sala limpa deve ter alta resistência à ruptura. À parede deverá 
ser uma superfície lisa, duradoura, sujeita a pouca ou nenhuma ação de 
raspagem ٤ escamação. 

Os sistemas de tratamento de ar devem fornecer ar limpo às salas e 
distribuí-lo de forma eficiente, retirando constantemente a contaminação, 
assegurando a classificação e propiciando condições climáticas confortá- 
veis aos operadores. 

As salas limpas podem ser classificadas em sala com contenção por 
pressão positiva e por pressão negativa. 

Adotam-se pressões positivas, ou seja, pressões internas maiores que 
a pressão de referência, em salas limpas onde o particulado emitido não 
causa risco às salas adjacentes, ao meio-ambiente ou à comunidade local. 
Este é ٥ caso da maioria das salas limpas existentes, nas quais, geralmente, 
se deseja proteger o produto, o processo ou uma área de processamento 
em relação a outras áreas circunvizinhas. 

Adotam-se pressões negativas, ou seja, pressões internas menores que 
a pressão de referência, em salas limpas onde o particulado emitido pode 
causar risco às áreas adjacentes. O propósito do diferencial de pressão ne- 
gativa é proteger as áreas adjacentes e o meio-ambiente contra vazamen- 
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tos dos produtos processados no interior das salas limpas. Este é o caso 
das áreas limpas de biossegurança, dentre outras. 


Os filtros de ar são utilizados para remover partículas do ar externo que 
será suprido ao interior de um ambiente, como recirculação dentro do 
próprio ambiente. Abaixo, são descritos os tipos de filtro utilizados: 

* Filtros com meio filtrante viscoso: o elemento filtrante é tratado com 
uma impregnação viscosa. São utilizados como pré-filtro e retém 
partículas maiores que 10 micron. 

* Filtros com meio filtrante seco: é um meio filtrante de materiais de 
espessura variada. Possuem eficiência de Remoção de 45%, 

* Filtros HEPA (high efficiencyparticulateair) são os mais eficientes, 
com eficiência de remoção mínima de 99,9796. 


1.4.2 - Materiais e equipamentos 
A farmácia deve ser dotada dos seguintes materiais, equipamentos e 
utensilios básicos: 

* balança(s) de precisão, devidamente calibrada, com registros e insta- 
lada em local que ofereça segurança e estabilidade; 

* pesos padrão rastreáveis; 

* vidraria verificada contra um padrão calibrado ou adquirida de forne- 
cedores credenciados pelos Laboratórios da Rede Brasileira de Cali- 
bração, quando for o caso; 
sistema de purificação de água; 

٠ refrigerador para a conservação de produtos termolábeis; 

. termômetros e higrómetros; 

* bancadas revestidas de material liso, resistente e de fácil limpeza; 

* lixeiras com tampa, pedal e saco plástico, devidamente identificadas; 

* armário fechado, de material liso, resistente e de fácil limpeza, ou ou- 
tro dispositivo equivalente para quarda de matérias-primas e produ- 
tos fotolábeis e/ou sensíveis à umidade. 


Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma a facili- 
tara manutenção, e mantidos de forma adequada às suas operações. 

A farmácia deve possuir pelo menos uma balança em cada laboratório 
com capacidade/sensibilidade compatíveis com as quantidades a serem 
pesadas ou possuir uma central de pesagem onde as balanças estarão ins- 
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taladas, devendo ser adotados procedimentos que impeçam a contami- 
nação cruzada e microbiana. 

As calibrações dos equipamentos e instrumentos de medição devem 
ser executadas por empresa certificada, utilizando padrões rastreáveis à 
Rede Brasileira de Calibração, no mínimo uma vez ao ano ou, em função 
da frequência de uso do equipamento, Deve ser mantido registro das cali- 
brações realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrões. 

A verificação dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado 
do próprio estabelecimento, antes do início das atividades diárias, empre- 
gando procedimentos escritos e padrões de referência, com orientação 
especifica, mantidos os registros. 

Todos os equipamentos devem ser submetidos à manutenção preven- 
tiva, de acordo com um programa formal e, quando necessário, corretiva, 
obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com base nas espe- 
cihcações dos manuais dos fabricantes. 
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Espaço fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento 
de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensões e instalações 
diferenciadas, Um ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma área. 


Palavras Chave 


Ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces, 


Conjunto de operações que estabelecem, sob condições especificadas, a 


relação entre û5 valores indicados por um instrumento de medição, sistema 
ou valores apresentados por um material de medida, comparados àqueles 
obtidos com um padrão de referência correspondente. 


Conjunto de operações (programação, coordenação e execução) como 
objetivo de verificar a conformidade das matérias-primas, materiais de 


| embalagem e do produto acabado, com as especificações estabelecidas. 


Acondicionamento que está em contato direto com o produto e que pode 
se constituir em recipiente, envoltório ou qualquer outra forma de prote- 
ção, removivel ou não, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar 
matérias-primas, produtos semlelaborados ou produtos acabados. 


A que protege a embalagem primária para o transporte, armazenamento, 
distribuição e dispensação, 


| Equipamentos ou vestimentas apropriadas para proteção das mãos (luvas), 


dos olhos (óculos), da cabeça (toucas), do corpo (aventais com mangas lon- 
gas), dos pés (sapatos próprios para a atividade ou protetores de calçados) 
e respiratória (máscaras). 


Estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrals e oficinais, de 
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, 
compreendendo o de dispensação e o de atendimento privativo de unida- 
de hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica. 


Controle 
de qualidade 


Embalagem 
secundária 
Equipamentos 
de proteção 


| Estado final de apresentação que os principios ativos farmacéuticos 


possuem apês uma ou mais operações farmacêuticas executadas com ou 
sem a adição de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilização e | 
obter o efeito terapéutico desejado, com características apropriadas a uma 
determinada via de administração, 


Preparação que constitui o ponto inicial para a obtenção das formas farma- 
céuticas derivadas. 


Preparação oriunda da forma farmacêutica básica ou da própria droga e 
obtida pelo processo de dinamização 


Forma 
farmacéutica 


Forma 
farmacéutica 
derivada 


Documento ou grupo de documentos que especificam as matérias-primas 


com respectivas quantidades e os materials de embalagem, juntamente 
com a descrição dos procedimentos, incluindo Instruções sobre o controle 
em processo e precauções necessárias para a manipulação de determinada 
quantidade (lote) de um produto, 


Preparação para uso parenteral, estéril e apirogênica, destinada a ser injeta- | 
da no corpo humano. 
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QUADRO RESUMO 





Palavras Chave Descrição 


| 


E 7 ۱ 1 E Matéria-prima e materiais de embalagem empregados na manipulação ep 
کر‎ | acondicionamento de preparações magistrals e oficinais. 


Espaço fisicamente definido dentro de uma área ou sala para o desenvolvi- 

mento de determinada atividade, 

Conjunto de operações farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar 

Manipulação | preparações magistrals e oficinais e fracionar especialidades farmacêuticas 
| para. uso humana. 


Medicamento | Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade | 
: profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico. ٦ 


Ordem de | اہ ٹپ‎ | dues 
Documento destinado a acompanhar todas as etapas de manipulação. 


p 1 Aquela preparada na farmácia, a partir de uma prescrição de profissional 
i tral habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleça em 
0 “detalhes sua composição, forma farmacéutica, posologia e modo de usar 
É aquela preparada na farmácia, cuja fórmula esteja Inscrita no Formulário 
Nacional ou em Formulários Internacionais reconhecidos pela ANVISA, 
Retenção temporária de Insumos, preparações básicas نات‎ preparações 
Quarentena manipuladas, isolados fisicamente ou por outros melos que impeçam a sua 
| utilização, enquanto esperam decisão quanto à sua liberação ou rejeição. 


Local 


Ambiente envolto por paredes em todo seu perímetro e com porta(s). 


| Sala com controle ambiental definida em termos de contaminação por 
Sala limpa particulas viáveis e não viáveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a 
introdução, à geração e a retenção de contaminantes em seu interior. 


Sala de 
" | Sal stinada à manipulaçã | as. 
| manipula ão ala destinada à jio pulação de fórmulas 


Sala de Sala de colocação de EPI's que serve de barreira fisica para o acesso às salas 
paramentação | de manipulação. 


| 


Ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, 
Validação material, atividade ou sistema esteja realmente conduzindo aos resultados 
| esperados. 


Verificacão Operação documentada para avaliar o desempenho de um instrumento, 
| ii: | comparando um parâmetro com determinado padrão. 


Área para quarda de pertences pessoais, troca e colocação de uniformes. 
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FARMACOTECNICA 
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QUESTÕES COMENTADAS 


01 (PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPINAS - CETRO - 2013) 

Existem diferentes formas para se classificar os medicamentos. À classifi- 
cação pode ser feita quanto à forma farmacêutica, quanto à sua origem 
e até mesmo quanto à sua doutrina. Assinale a alternativa que não apre- 
senta a correlação correta entre o grupo de medicamento e sua definição. 


(4) Medicamento homeopático: apresentação farmacêutica ministrada 
segundo o princípio da similitude, obtida pelo método de diluições segui- 
das de sucussões e/ou triturações sucessivas. 

(B) Medicamento de referência: medicamento inovador, cuja eficácia, se- 
quranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao órgão 
federal competente, por ocasião do registro. 

(C) Medicamentos de venda livre: são aqueles cuja dispensação não re- 
querem receita expedida por profissional. 

(D) Medicamento genérico: medicamento comercializado no mercado 
nacional, composto por, pelo menos, um fármaco ativo, sendo que esse 
fármaco ainda é objeto de patente. 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 


DICA DO AUTOR: É importante revisar o quadro de definições da RDC 
67/2007, a Lei nº9.787/99e a Portaria 3.91671158. 

Alternativa A: INCORRETA. Medicamento homeopático: toda prepara- 
ção farmacéutica preparada segundo os compêndios homeopáticos reco- 
nhecidos internacionalmente, obtida pelo método de diluições seguidas 
de sucussões e/ou triturações sucessivas, para ser usada segundo a lei dos 
semelhantes de forma preventiva e/ou terapéutica. 

Alternativa B: INCORRETA. Medicamento de Referência: produto ino- 
vador registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária e 
comercializado no País, cuja eficácia, segurança e qualidade foram com- 
provadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião 
do registro. 

Alternativa C: INCORRETA. Medicamentos de venda livre: são aqueles 
cuja dispensação não requerem autorização, ou seja, receita expedida por 
profissional. 

Alternativa D: CORRETA. Medicamento Genérico: medicamento similar 
a um produto de referência ou inovador, que se pretende ser com este 
intercambiável, geralmente produzido após a expiração ou renúncia 


195 


QUESTÕES COMENTADAS 


proteção patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada 
a sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua 
ausência, pela DC]. 


02 (UFG CS - COREMU - 2014) 

0 setor de farmacotécnica hospitalar enfrenta o desafio de produzir medi- 
camentos adequados para uso infantil a partir de modificações de formas 
farmacêuticas desenvolvidas para adultos. Uma alternativa para a admi- 
nistração de formas farmacêuticas desenvolvidas para adultos em pedia- 
tria é: 


(A) A utilização de comprimidos triturados em bebidas ou alimentos, que 
constitui um método capaz de garantir que a dose completa do medica- 
mento foi ingerida. 

(B) A dispersão de comprimido em água, que deve ser realizada quando o 
fármaco for solúvel e o comprimido facilmente disperso; método este que 
permite o fracionamento da dose com o uso de seringa, 

(C A administração oral de soluções injetáveis, que produz níveis séricos 
menos elevados devido à absorção lenta da solução quando comparada à 
rápida absorção a partir de formas farmacêuticas sólidas. 

(D) A administração oral de suspensões injetáveis, que constitui método 
adequado à administração de fármacos que sofrem degradação no meio 
ácido do estômago, como o omeprazol. 


DICA DO AUTOR: Revisar o tópico manipulação de medicamentos. 
Alternativa A: INCORRETA. Não são todos os medicamentos que po- 
dem ser triturados e administrados em associação com bebidas e alimen- 
tos. Alguns destes podem ter a absorção comprometida. Portanto, este 
método não garante a administração completa da dose do medicamento. 
Alternativa B: CORRETA. Alguns medicamentos são compativeis com 
água, capazes de se dissolverem e produzirem uma solução ou suspensão. 
Tais formas farmacêuticas podem ser quantificadas em uma seringa, per- 
mitindo a administração mais segura do medicamento. 

Alternativa C: INCORRETA. As formas farmacêuticas injetáveis produ- 
zem um nível sérico mais elevado, são facilmente absorvidas nos tecidos, 
diferente das formas farmacêuticas solidas. 
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Alternativa D: INCORRETA. A administração oral de suspensões inje- 
táveis nem sempre é um método adequado, especialmente o omepra- 
zol que pode ser inativado pelo pH do estômago, nestas circunstâncias 
o adequado é adicionar a formulação uma solução neutralizante e que 
não interaja com o medicamento, por exemplo, solução de bicarbonato 
de sódio 8,496. 


03 (ANVISA - CETRO - 2013) 
Acerca dos tipos de liberação, correlacione as colunas e, em seguida, assi- 
nale a alternativa que apresenta a sequência correta. 


Tipo de liberação modificada de formas farmacêuticas que | 
permite pelo menos uma redução na frequência de dose 
quando comparada com o medicamento apresentado na 
forma de liberação imediata. É obtida por meio de um dese- | 
nho de formulação especial e/ou método de fabricação, 


Tipo de liberação obtida por meio de um desenho de formu- 





Liberação lação especial e/ou método de fabricação tais como as pre- 

prolongada. parações gastrorresistentes que são destinadas a resistir ao 

fluido gástrico e liberar o principio 0ھ‎ no fluida intestinal. 

Liberaca Tipo de liberação de formas farmacêuticas que não são mo- 

í ca مو‎ dificadas intencionalmente por um desenho de formulação 

especial e/ou método de fabricação, 

(8) 1/3/2 
2/3/1 
O 3/ 2/ 1 
(D 2/1/3 
(D 3/1/2 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® O 

DICA DO AUTOR: É importante revisar os sistemas de liberação de fár- 
macos. 

Associação 1: (2). As formas farmacêuticas de liberação prolongada ca- 
racterizam-se pela liberação gradual do fármaco e manutenção da sua 
concentração plasmática em níveis terapêuticos, durante um período de 
tempo prolongado. Uma das vantagens deste sistema é a liberação de 
mais de uma dose de medicamento e assim, serão ingeridos com menos 
frequência. 

Associação 2: (3). A liberação de fármaco da forma farmacêutica pode 
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ser retardada, intencionalmente, por algum motivo, até que atinja o meio 
intestinal. Entre eles, pode estar o fato de o fármaco ser destruido pelo 
suco gástrico ou de ser muito irritante para o revestimento estomacal, en- 
tre outros. Os medicamentos com revestimento que permanecem intac- 
tos no estômago, mas liberam os componentes nos intestinos são chama- 
dos de medicamentos com revestimento entérico, 

Associação 3: (1). Algumas formas farmacêuticas destinam-se a liberar o 
princípio ativo no organismo, de modo que seja absorvido com rapidez. 
Por não serem modificados, estas formas farmacêuticas possuem sistema 
de liberação imediata, 

Resposta: (8) 


04 (AGENTE DE APOIO À SAÚDE (CAMPINAS) - CETRO - 2013) 
Um dos motivos de se produzir diferentes Formas Farmacêuticas é facilitar 
a utilização e obter o efeito terapéutico desejado de um medicamento. 
Sobre este assunto, assinale a alternativa que apresenta o conceito correto 
de suspensão: 


(A) Forma farmacêutica líquida que contém partículas sólidas dispersas 
em um veículo liquido, no qual as partículas não são solúveis. 

(B) Forma farmacêutica semissólida com um ou mais princípios ativos, que 
contém um agente gelificante para fornecer firmeza a uma solução, 

(C Forma farmacéutica liquida que envolve um sistema de duas fases, 
onde existem, pelo menos, dois líquidos imisciveis; um líquido é disperso 
na forma de pequenas gotas (fase interna ou dispersa) através de outro 
líquido (fase externa ou continua). 

(D) Forma farmacéutica semissólida que consiste de uma fase lipofilica e 
uma fase aquosa. 


GRAU DE DIFICULDADE © © O 


DICA DO AUTOR: É importante revisar as características das diversas for- 
mas farmacêuticas. 

Alternativa A: CORRETA. Às suspensões podem ser definidas como 
formas farmacéuticas que contêm partículas finas da substância ativa em 
dispersão relativamente uniforme num veículo no qual esse fármaco apre- 
sente uma solubilidade minima. 
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Alternativa B: INCORRETA. Esta forma farmacêutica é o GEL. Os géis são 
sistemas semissólidos constituídos por dispersões de pequenas partículas 
inorgánicas ou de grandes moléculas orgânicas, encerradas e interpene- 
tradas por um líquido. 

Alternativa C: INCORRETA. Esta forma farmacêutica é a EMULSÃO. A 
emulsão é uma dispersão cuja fase dispersa é composta por gotículas de 
um líquido, distribuídas num veículo no qual é imiscivel. 

Alternativa D: INCORRETA. Esta forma farmacêutica é o CREME. O cre- 
me é uma emulsão líquida viscosa ou semissólida do tipo óleo em água 
ou água em óleo. 


M—À‏ چس چ ےچ A‏ جج 6ےس ESSES SE ENGESA ES ST PETS‏ ي 
(RESIDÊNCIA MULTIPROFISSIONAL - CEFET/BA - 2014)‏ 05 


via de administração de absorção imediata, com soluções 
aquosas lentas e continuas, com preparações de depósito, 
adequada com volumes moderados, velculos aquosos e al- 
gumas substâncias irritantes e proibidas durante medicação | 
anticoagulante. 

via de efeitos potencialmente imediatas, permitindo titu- 
lações da dosagem valiosa, para uso de emergência, com 
maior risco de efeitos adversos e não adequada para solu- 

“ções oleosas ou substâncias insolúveis. 


via de administração de absorção imediata, com soluções 

aquosas lentas e com preparações de depósito, adequada 
para algumas suspensões insolúveis, sendo passível de dor 
ou necrose com substâncias irritantes, não sendo adequada 
para grandes volumes, 


variável, mais conveniente e econômica em geral, mals segu- 
ra e exigindo cooperação do paciente. 





Associe as colunas, considerando algumas características das vias comuns 
de administração das doses de medicamentos. 
A alternativa que contém a sequência correta, de cima para baixo, é: 


(A) 1432 
(83124 
(03214 
(D 1324 
(E) 1234 
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GRAU DE DIFICULDADE O © & 


DICA DO AUTOR: É importante revisar as caracteristicas das vias de ad- 
ministração. 

Associação 1: (3). Os injetáveis intramusculares são aplicados profun- 
damente nos músculos esqueléticos, em geral glúteos ou lombares. Esta 
via de administração é adequada para algumas substâncias irritantes mas 
podem causar dor e necrose. 

Associação 2: (1). Nessa via de administração, injeta-se uma solução 
aquosa diretamente em uma veia, em velocidade compativel com eficién- 
cia, segurança, conforto do paciente e duração da resposta que se deseja, 
Pode causar irritação ou infecção no local de aplicação. 

Associação 3: (2). A administração subcutânea (hipodérmica) de fárma- 
cos implica sua injeção através das camadas da pele, no tecido subcutà- 
neo frouxo. Em geral, os injetáveis subcutàneos sao preparados em so- 
luções aquosas ou como suspensões, sendo administrados em volumes 
relativamente pequenos. | 
Associação 4: (4). A via de administração mais frequente para os fárma- 
cos é a oral. Em comparação com outras vias, a oral é considerada o meio 
mais simples, conveniente e seguro de administração de fármacos. 
Resposta: (E) 


06 (EBSERH - IADES - 2014) 

A via de administração parenteral consiste na introdução direta de um 
fármaco através das barreiras de defesa do corpo na circulação sistêmica 
ou em algum outro espaço tecidual. Com base nas informações apresen- 
tadas, é correto afirmar que nelas estão descritas as vantagens e desvan- 
tagens da via: 


Vantagens Desvantagens 
parentera 


Inicio lento, pode ser utilizada para a admi- | .. 7 s 
io volumes 
nistração de fármacos à base de óleo | Início lento, pequenos volume 


Início intermediário, pode ser utilizada para | Pode afetar exames laboratoriais 
a administração de fármacos à base de óleo | (creatinocinase) e dolorosa 


fármaco | com o seu nivel máximo 


Infecção, necessidade de profissio- 
| nal altamente experiente 





Início rápido, liberação controlada do Toxicidade do fármaco relacionada 


Evita a barreira hematoencefálica 
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(A) subcutânea em A, da via intratecal em B, da via intramuscular em C e 
da via peridural em D. 

(E) intramuscular em A, da via subcutânea em B, da via intravenosa em C 
e da via intratecal em D. 

(C subcutânea em A, da via intraperitoneal em B, da via intravenosa em C 
e da via peridural em D. 

(D) subcutánea em A, da via intramuscular em B, da via intravenosa em C 
e da via intratecal em D. 

(E) intravenosa em A, da via subcutânea em B, da via intramuscular em C 
e da via intratecal em D. 

Análise das alternativas 


GRAU DE DIFICULDADE e ee 


DICA DO AUTOR: É importante revisar as características das vias de admi- 
nistração parenterais. 

A - Via de administração subcutânea. Esta via é adequada para pequenos 
volumes, suspensões insolúveis e implantação de pellets. 

B - Via de administração intramuscular. Esta via é adequada para volumes 
moderados, veículos oleosos e algumas substâncias irritantes. 

€ - Via de administração intravenosa. Esta via é adequada para grandes 
volumes e permite que a concentração sanguínea desejada do fármaco 
seja atingida de modo ideal e quantitativa. 

D - Via de administração intratecal. Nesta via, o fármaco é administrado no 
espaço subaracnoide. 

Resposta: (D) 


07 (IAUPE - CONUPE - 2014) 
Considerando a RDC n? 67, de 08/10/2007, da ANVISA, assinale com V as 


afirmativas Verdadeiras e com F as Falsas. 


| Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos podem captar receitas com prescrições 
| magistrais e aficinais, 


| Medicamentos manipulados em farmácia de atendimento privativo e unidade hospitalar 


somente podem ser utilizados em pacientes Internados ou sob às cuidados da própria ins- 
| tituição, sendo vedada a comercialização, 


As áreas e instalações da farmácia devem ser adequadas e suficientes para o desenvolvi- 
mento das operações. Os ralos devem ser sifonados com tampas escamoteáveis. 
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A farmácia não pode possulr uma central de pesagem onde as balanças estarão instaladas 
| para evitar a contaminação cruzada e microbiana, 


| Em relação ao fracionamento em serviço de saúde, sem o rampimento da embalagem pri- 
| mária, o prazo de validade serd o do fabricante. 





Assinale a alternativa que apresenta a sequência CORRETA. 


(A) V-F-F-V-F 
(B) F-F-F-V-V 
(€) F-V-V-F-V 
(D) V-V-V-F-F 
(E) V-F-V-F-V 


GRAU DE DIFICULDADE ð 9$ © 


DICA DO AUTOR: Revisar a RDC/ANVISA nº 67 de 2007. 

Assertiva 1: FALSA. Drogarias, ervanárias e postos de medicamentos 
não podem captar receitas com prescrições magistrais e oficinais, bem 
como não é permitida a intermediação entre farmácias de diferentes em- 
presas. 

Assertiva 2: VERDADEIRA. Medicamentos manipulados em farmácia de 
atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente 
de assistência médica, somente podem ser utilizados em pacientes inter- 
nados ou sob os cuidados da própria instituição, sendo vedada a comer- 
cialização dos mesmos. 

Assertiva 3: VERDADEIRA. As áreas e instalações devem ser adequadas 
e suficientes ao desenvolvimento das operações, dispondo de todos os 
equipamentos e materiais de forma organizada e racional, evitando os ris- 
cos de contaminação, misturas de componentes e garantindo a sequência 
das operações. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamoteáveis. 
Assertiva 4: FALSA, À farmácia deve possuir pelo menos uma balança 
em cada laboratório com capacidade/sensibilidade compatíveis com as 
quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de pesagem onde 
as balanças estarão instaladas, devendo ser adotados procedimentos que 
impeçam a contaminação cruzada e microbiana. 

Assertiva 5: VERDADEIRA. No caso de fracionamento em serviços de 
saúde sem o rompimento da embalagem primária o prazo de validade 
será o determinado pelo fabricante. 

Resposta: © 
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08 (AERONÁUTICA - CAFAR - 2014) 

Compete à ANVISA, por meio de sua diretoria colegiada, estabelecer cri- 
térios mínimos exigidos para o exercicio da atividade de manipulação das 
preparações magistrais e oficinais pelas farmácias. A Resolução de Dire- 
toria Colegiada (RDC nº 67, de 08/11/2007) dispõe sobre as boas práticas 
de manipulação de preparações magistrais e oficinais para uso humano, 
estabelece o Regulamento Técnico (RT) e as Boas Práticas de Manipulação 
em Farmácias (BPMF). Um grupo de fármacos que recebe especial atenção 
no RT são as Substâncias de Baixo Índice Terapêutico (SBIT), pois apresen- 
tam estreita margem de segurança. Assinale a alternativa que indica as 
condições preditas na RDC 67 para o atendimento de uma prescrição me- 
dicamentosa, contendo as substâncias de baixo indice terapêutico: 


(A) A farmácia que manipula tais substâncias deve estar adequada ao re- 
gulamento técnico do anexo Il da RDC 67, estando facultado à farmácia 
atender ou não ao anexo | da referida Resolução. 

(B) A manipulação e a dispensação de substâncias e medicamentos sujei- 
tos a controle especial devem ser realizadas no mesmo estabelecimento, 
sendo vedada a captação de prescrições oriundas de qualquer outro esta- 
belecimento, ainda que da mesma empresa. 

(C) As manipulações magistrais e oficinais com SBTI's devem ser atendidas 
mediante os requisitos minimos descritos na RDC 67, baseados na Portaria 
nº 344, de 12/05/1998, que são: identificação do emitente e do usuário, 
nome da substância com a dosagem, data de emissão e assinatura dos 
prescritores | e III. 

(D) Quando a prescrição apresentar concentração superior aos limites far- 
macológicos, incompatibilidade ou interações potencialmente perigosas, 
a RDC nº 67 indica que o farmacéutico deve solicitar a confirmação, por 
escrito, do profissional prescritor e na auséncia ou negativa de confirma- 
ção, a receita somente poderá ser aviada mediante uma autorização do 
paciente. 


GRAU DE DIFICULDADE ® ® & 

DICA DO AUTOR: Revisar a RDC/ANVISA nº 67 de 2007. 

Alternativa A: INCORRETA. A manipulação de produtos farmacêuticos, 
em todas as formas farmacêuticas de uso interno, que contenham subs- 
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tâncias de baixo índice terapéutico somente será permitida às farmácias 
que cumprirem as condições estabelecidas no anexo Il e no Anexo | do 
regulamento técnico da RDC 67/2007. 

Alternativa B: CORRETA. Para prescrição de substância sujeita a con- 
trole especial, devem ser atendidas as disposições da Portaria 5۷/5/۸۷۶5 
344/98 e suas atualizações As farmácias que mantêm filiais devem possuir 
laboratórios de manipulação funcionando em todas elas, não sendo per- 
mitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de receitas, podendo, 
porém, a farmácia centralizar a manipulação de determinados grupos de 
atividades em sua matriz ou qualquer de suas filiais, desde que atenda às 
exigências desta Resolução. 

Alternativa C: INCORRETA.A avaliação da prescrição deve observar os 
seguintes itens: a) legibilidade e ausência de rasuras e emendas; b) iden- 
tificação da instituição ou do profissional prescritor com o número de re- 
gistro no respectivo Conselho Profissional, endereço do seu consultório 
ou da instituição a que pertence; c) identificação do paciente; d) endereço 
residencial do paciente ou a localização do leito hospitalar para os casos 
de internação; e) identificação da substância ativa segundo a DCB ou DCI, 
concentração/dosagem, forma farmacêutica, quantidades e respectivas 
unidades; f) modo de usar ou posologia; q) duração do tratamento; i) local 
e data da emissão;h) assinatura e identificação do prescritor. 
Alternativa D: INCORRETA. Quando a dose ou posologia dos produtos 
prescritos ultrapassar os limites farmacológicos ou a prescrição apresen- 
tar incompatibilidade ou interações potencialmente perigosas, o farma- 
cêutico deve solicitar confirmação expressa do profissional prescritor. Na 
ausência ou negativa de confirmação, a farmácia não pode aviar e/ou dis- 
pensar o produto. 


09 (FGV - 2014) 

O Farmacêutico, como profissional do medicamento, deve assegurar que 
o produto final seja produzido de maneira adequada dentro dos padrões 
estabelecidos de controle de qualidade. Para tal, um sistema de garan- 
tia de qualidade deve ser implantado no estabelecimento produtor para 
desenvolver critérios, avaliar parâmetros de produção e garantir a recon- 
ciliação de lotes, por exemplo. Para isso, a criação de um sistema docu- 
mentacional que garanta reprodutibilidade para a produção/controle de 
qualidade da empresa é imperante. As opções a seguir apresentam docu- 
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mentos do sistema de Garantia da Qualidade, no tocante à fabricação de 
produtos farmacéuticos, à exceção de uma. Assinale-a. 


(A) Plano Master de Validação 

(B) Planilha de Controle de Vendas 

(O) Procedimento Operacional Padrão 
(D) Ordem de Produção 

(E) Especificações de Matéria-prima 


GRAU DE DIFICULDADE © © O 

DICA DO AUTOR: Revisar a RDC/ANVISA nº 17 de 2010 - documentação. 
Alternativa A: CORRETA. À documentação constitui parte essencial do 
sistema de Garantia da Qualidade e deve estar relacionada com todos os 
aspectos das BPF. A documentação associada à validação deve incluir: | - 
Procedimentos Operacionais Padrão (POP); II - especificações; IIl - Plano 
Mestre de Validação (PMV); IV - protocolos e relatórios de qualificação; e 
V- protocolos e relatórios de validação, 

Alternativa B: INCORRETA. O sistema de garantia de qualidade exige 
os registros referentes à fabricação e distribuição, que possibilitam o ras- 
treamento completo de um lote, e em caso de desvio da qualidade seu 
recolhimento; 

Alternativa C: CORRETA. Os procedimentos operacionais padrão fazem 
parte dos documentos do sistema de garantia da qualidade; 
Alternativa D: CORRETA. A ordem de produção serve como base para 
a documentação do lote. As operações de produção e controle devem ser 
especificadas em documento formalmente aprovado e as exigências de 
BPF cumprida. 

Alternativa E: CORRETA. A especificação é o documento que descreve 
em detalhes os requisitos que os materiais utilizados durante a fabricação, 
produtos intermediários ou produtos terminados devem cumprir. 


10 (AERONÁUTICA - CAFAR - 2014) 

A"garantia da qualidade" é um conceito muito amplo e deve cobrir todos 
os aspectos que influenciam individual ou coletivamente a qualidade de 
um produto. Portanto, o sistema de garantia da qualidade apropriado à 
fabricação de medicamentos deve assegurar que 
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(^) haja um procedimento de autoinspeção e/ou auditoria interna de qua- 
lidade que avalie de forma esporádica a efetividade e aplicabilidade do 
sistema de garantia da qualidade. 

(E) sejam conduzidas avaliações regulares da qualidade de medicamen- 
tos, com o objetivo de verificar os principais erros do processo e assegurar 
sua melhoria momentánea. 

(O os medicamentos sejam planejados e desenvolvidos conforme as exi- 
gências das Boas Práticas de Fabricação (BPF) e outros requisitos, tais como 
os de Boas Práticas de Laboratório (BPL) e Boas Práticas Clínicas (BPC). 

(D) os medicamentos sejam comercializados ou distribuídos antes que os 
responsáveis se certihquem de que cada lote de produção foi produzido 
e controlado de acordo com os requisitos do registro e quaisquer outras 
normas relevantes à produção, ao controle e à liberação de medicamentos, 


NPE EEE 

DICA DO AUTOR: Revisar a RDC/ANVISA nº 17 de 2010, Boas Práticas de 
Fabricação. 

Alternativa A: INCORRETA. Haja um procedimento de auto inspeção e/ 
ou auditoria interna de qualidade que avalie regularmente a efetividade 
e aplicabilidade do sistema de garantia da qualidade; 

Alternativa B: INCORRETA. Sejam conduzidas avaliações regulares da 
qualidade de medicamentos, com o objetivo de verificar a consistência 
do processo e assegurar sua melhoria continua; 

Alternativa C: CORRETA. Os medicamentos sejam planejados e desen- 
volvidos de forma que sejam consideradas as exigências de BPF e outros 
requisitos, tais como os de boas práticas de laboratório (BPL) e boas práti- 
cas clínicas (BPC); 

Alternativa D: INCORRETA. Os medicamentos não sejam comercializa- 
dos ou distribuídos antes que os responsáveis tenham se certificado de 
que cada lote de produção tenha sido produzido e controlado de acordo 
com os requisitos do registro e quaisquer outras normas relevantes a pro- 
dução, ao controle e a liberação de Medicamentos; 


11 (PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE OSASCO - FGV - 2014) 

A planta de produção de medicamentos injetáveis em uma indústria far- 
macéutica precisa ter um sistema de pressurização das chamadas “áreas 
limpas”, para evitar contaminação dos produtos ali produzidos. Assinale a 
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opção que indica a classificação de uma sala de envase asséptico de um 
produto injetável, segundo a RDC 17/2010, e o sentido da pressão desta 
sala de envase em relação ao ambiente externo (menos limpo). 


(A) Grau A / pressão maior que a área exterior 

(B) Grau B / pressão igual que a área exterior 

(C) Grau A / pressão menor que a área exterior 

(D) Grau A ou B / pressáo menor que a área exterior 
(E) Grau C / pressão maior que a área exterior 


GRAU DE DIFICULDADE DD O 


DICA DO AUTOR: Revisar a classificação das salas limpas 

alternativa A: CORRETA. Área de grau A é zona de alto risco operacio- 
nal, por exemplo, envase e conexões assépticas. À pressão interna deve 
ser maior que a pressão exterior para proteger o produto manipulado. 
Alternativa B: INCORRETA. A área deve ser de grau À e com pressão 
interna maior que a pressão da área exterior. 

Alternativa C: INCORRETA. A pressão interna deve ser maior que a pres- 
são da área exterior. 

Alternativa D: INCORRETA. A área deve ser de grau À e com pressão 
interna maior que a pressao da área exterior. 

Alternativa E: INCORRETA. A área deve ser de grau A. 
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Cálculos Farmacêuticos 

Operações farmacêuticas 

Nutrição Parenteral 

Quimioterapia 

Controle de Qualidade em Manipulação 
Estabilidade de Medicamentos e incompatibilidades 
na manipulação 

Quadro Resumo 

Quadro Esquemático 

Questões Comentadas 

Referências Bibliográficas 


eoccc-cocccco 


Objetivos de aprendizagem 


* Caracterizar cálculo farmacêutico; 

Definir operações farmacêuticas;‏ ٭ 

* Identificar principais operações farmacêuticas utilizadas na manipu- 
lação de medicamentos; 

* Conhecer as indicações da NPT e seus componentes; 

* Analisar as prescrições e as incompatibilidades das NPT; 

. Descrever a quimioterapia, seus fármacos e mecanismo de ação; 

Determinar as necessidades do serviço de terapia antineoplásica‏ ٭ 
(Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplásica-EMTA, infraes-‏ 
trutura e preparo das QT);‏ 

Definir controle de qualidade;‏ ٭ 

* Caracterizar os ensaios de controle de qualidade; 

Definir estabilidade e os fatores relacionados a ela;‏ ٭ 
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* Descrever tipos de estabilidade e as reações de decomposição dos 
medicamentos; 

٠ Reconhecer as incompatibilidades de preparações farmacêuticas. 

٠ Conhecer as legislações específicas em Farmácia Hospitalar; 


1- CÁLCULO FARMACÊUTICO 


A manipulação de medicamentos exige conhecimento técnico sobre 
as formulações e processos, escolha adequada das condições em que os 
processos serão realizados, uso dos instrumentos corretos e conhecimen- 
to sobre cálculos farmacêuticos. 

Os conhecimentos sobre cálculos farmacéuticos envolvem noções de 
pesagem, conversão de unidades, diluição e preparo de soluções, conver- 
são de fórmulas e formas e fator de equivalência. 


1.1 - Pesagem 


Toda medida está associada a um erro, relacionado à precisão do ins- 
trumento e com a perícia de quem realiza a medida. 

Antes de pesar é importante observar o nivelamento da balança, esta- 
bilizar a temperatura do circuito eletrônico, observar o limite minimo de 
carga para a balança e respeitar o limite máximo. 


1.2 - Conversão de unidades 


A principal unidade de massa é o grama e de volume é o litro. As tabe- 
las abaixo trazem os múltiplos e submuültiplos do grama e do litro. 


Multiplos ٣ nose submuúltiplos 
| principal | | 


| quilograma | hectograma | Decagrama | grama | decigrama | centigrama | miligrama | 
per o | m 


[ovos _‏ وت | [om | w» [ro | ee‏ سا 


| 
Unidade i 
Multiplos "3 Submultiplos 
principal | 
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| Unidade 


Multiplos 
principal 


Submultiplos 


[wu fo | : | w ] ew | aw | eo" | 





1.2.1 - Unidade internacional (UI) 

A unidade internacional (UI) é uma unidade de medida da quantidade 
de uma substância com base em sua atividade biológica mediada. Esta 
medida é utilizada para as vitaminas, hormónios, produtos derivados do 
sanque entre outros. 

A definição precisa de 1 IU é diferente de uma substância para outra e 
é fixado por acordointernacional. 

Abaixo, está listada a massa equivalente a 1 UI de algumas substâncias: 

* 1 الا‎ de vitamina A: o equivalente biológico de O, 3 micrograma de 
vitamina À. 

de vitamina D: o equivalente biológico de 0, 025 microgramas‏ الا 1ء 
de vitamina D.‏ 

ء٦ الا‎ de vitamina E: o equivalente biológico de 0, 666 mg de d-alfa-to- 
coferol ou 1 mg de acetato de d-alfa-tocoferol 


1.3- Diluição e Preparo de soluções 


A diluição é utilizada para diminuir a concentração de determinada so- 
lução. 
Abaixo, estão descritas algumas expressões de concentrações: 
* %p/p - quantidade de massa (g) contida em 100g da preparação 
. %p/v - quantidade de massa (g) contida em 100 mL da preparação 
* v/v — quantidade de volume (mL) contida em 100 mL da prepara- 
ção 
. 96v/p- quantidade de volume (mL) contida em 100 g da preparação 
٭‎ mEg/| - expressa a quantidade de miliequivalentes grama de um de- 
terminado soluto contido em litro de solução. 
٠ mOsm/l - expressa a quantidade de partículas dissociadas ou não, 
presentes em uma solução 


1.3.1 - Diluição geométrica 


A diluição geométrica é um método utilizado para assegurar que pe- 
quenas quantidades de pós, estejam distribuídas uniformemente em uma 
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mistura. É empregada com o objetivo de facilitar e aumentar a segurança 
e a precisão da pesagem de fármacos com baixa dosagem e dificeis de 
pesar com exatidão. 
As diluições normalmente empregadas são de 1:10, 1:100 ou 1:1000, 
dependendo da faixa de dosagem da substância. 
Até 0,1 mg recomenda-se a diluição 1:1000 (1g de ativo + 999g de 
excipiente) 
De 0,11 mg a 0,99 mg recomenda-se a diluição 1:100 (1g de ativo + 
99g de excipiente) 
* Acima de 1 mg recomenda-se a diluição 1:10 (lg de ativo + 9g de 
excipiente) 


1.4 - Conversão de fórmulas e formas 


De acordo com a RDC 67/2007 a farmácia pode transformar especiali- 
dade farmacéutica, em caráter excepcional quando da indisponibilidade 
da matéria-prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e con- 
centração e ou forma farmacéutica compatíveis com as condições clínicas 
do paciente, de forma a adequá-la à prescrição. 

Este procedimento deve ser realizado somente quando seja justificado 
tecnicamente ou com base em literatura cientifica, 

O medicamento obtido deve ter seu prazo de validade estabelecido 
conforme as disposições abaixo: 

. À determinação do prazo de validade deve ser baseada na avaliação 
fisico-quimica das drogas e considerações sobre a sua estabilidade. 
Preferencialmente, o prazo de validade deve ser vinculado ao perío- 
do do tratamento. 

. Fontes de informações sobre a estabilidade fisico-quimica das drogas 
devem incluir referências de compêndios oficiais, recomendações 
dos produtores das mesmas e publicações em revistas indexadas. 

» Na interpretação das informações sobre estabilidade das drogas de- 
vem ser consideradas todas as condições de armazenamento e con- 
servação. 


1.5 - Fator de equivalência 


O fator de equivalência (Feq) é um número utilizado para realizar a 
conversão da massa do sal ou éster para a massa da base, ou do fármaco 
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hidratado para o anidro. À conversão é uma forma de compensação, uma 
vez que, as substâncias apresentam pesos moleculares diferentes. 
Logo abaixo, estão listadas algumas situações em que é utilizado o fa- 
tor de equivalência: 
Substância comercializada em sua forma diluída. 

. Substância na forma química de sal ou éster cujo produto farmacêu- 
tico de referência que a contém é dosificado em relação à sua molé- 
cula base. 

Substância comercializada na forma de sal ou base hidratada cujo 
produto de referência é dosificado em relação à base ou sal anidro. 

. Substâncias que por razões farmacotécnicas e de segurança são di- 
luidas na farmácia. 


2. OPERAÇÕES FARMACÊUTICAS 
2.1 - Operações farmacêuticas 


Operações farmacêuticas é o nome que se dá ao conjunto de processos 
empregados na preparação da matéria-prima que será utilizada na mani- 
pulação de medicamento. Em alguns casos utiliza-se apenas uma única 
operação, mas para a obtenção de uma forma farmacêutica, geralmente, 
são utilizadas várias operações devidamente programadas. 

As operações farmacêuticas podem ser divididas em operações mecá- 
nicas e operações físicas. As operações mecânicas promovem mudanças 
no aspecto exterior do fármaco, mas não alteram o seu estado físico ou 
constituição quimica. Já as operações físicas, promovem mudanças fisicas 
no fármaco de forma transitória ou permanente. 


2.2 - Operações mecânicas 


As operações mecánicas são divididas em operações de separação e 
operações de divisão. 


2.2.1 - Operações de separação 


As operações mecânicas de separação podem ser classificadas em ope- 
rações sólido-sólido e operações sólido-liquido e/ou líquido-liquido. 
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2.2.1.1 - Sólido-sólido 
As operações mecánicas de separação sólido-sólido sao triagem ou 
monda, tamisacao e levigação. 

A. Triagem ou monda - A triagem ou monda é a separação de partes 
inertes ou alteradas das drogas. Pode ser manual, por crivo, por ven- 
tilação ou lavagem. 

B. Tamisação - À tamisação é uma operação destinada a separar meca- 

nicamente, através de malhas, particulas sólidas com diferentes di- 
mensões (granulometria). 
O tamis é o instrumento utilizado nesta operação. É uma peneira ci- 
líndrica, com o diâmetro da malha definido, produzindo pós de dife- 
rentes tamanhos. Não pode haver reação entre o tamis e o produto 
tamisado. 

C. Levigação - A levigação é um processo de separação que utiliza uma 
corrente de áqua para carregar as partes menos densas de uma mis- 
tura. 


2.2.1.2 - Sólido-liquido e/ou liquido-liquido 

As operações mecánicas de separação sólido-liquido e/ou liquido-li- 

quido são decantação, filtração, centrifugação e clarificação. 

A. Decantação - O processo de decantação consiste em deixar a mis- 
tura em repouso e o componente mais denso, sob a ação da força 
da gravidade formará a fase inferior e o menos denso ocupará a fase 
superior. 

B. Filtração - A filtração é uma operação que tem por objetivo separar 
partículas sólidas que estão em suspensão em um líquido por efeito 
de pressão sob uma superficie, Esta superficie pode ser de papel, te- 
cido ou meio filtrante rigido como alumina, sílica ou carvão ativado. 
É importante que este material seja inerte, que sofra o mínimo de 
alterações quando em contato com o líquido e que deixe passar O 
máximo de líquido e retenha o sólido em suspensão. 

C. Centrifugação - À centrifugação é utilizada para acelerar a decantação 
por meio de um movimento de rotação intenso. Com este movimen- 
to, o componente mais denso se deposita no fundo do recipiente. 

D. Clarificação - A clarificação é a operação que visa eliminar particulas 
em suspensão de um liquido. Esta operação consiste em adicionar 
um produto clarificante (orgânico ou mineral), que por adsorção ele- 
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trostática apresenta a faculdade de coagular, flocular e arrastar as 
partículas em suspensão. 


2.2.2 - Operações de divisão 
As operações mecánicas de divisão são classificadas em divisão de só- 
lidos e não sólidos. 


2.2.2.1 - Sólidos 
As operações mecánicas de divisão de sólidos são moagem (divisão 
grosseira) e pulverização (divisão fina). 
A. Moagem (divisão grosseira) - ۸ moagem é uma operação para redu- 
ção do tamanho das partículas dos sólidos. Este processo pode acon- 
tecer por meio de secção, contusão e rasuração, assim caracterizados: 
- Secção: caracterizada pela utilização de instrumento cortante. Ge- 
ralmente se aplica às drogas de origem vegetal. 

Contusão: reduz os sólidos a fragmentos pequenos, de dimensões‏ ٭ 
desiguais por meio de choques repetidos.‏ 

» Rasuração: consiste na divisão em pequenas partículas por atrito 
contra uma superficie áspera. 

B. Pulverização (divisão fina) - À pulverização, assim como a moagem, 
é uma operação responsável pela redução do tamanho das particu- 
las. No entanto, diferencia-se da moagem no tamanho das partículas, 
que neste caso, é menor. 


2.2.2.2 - Não sólidos 

A operação mecânica de divisão de não sólidos é a emulsificação. 

A. Emulsificação - A emulsificação é a divisão do líquido em pequenos 
glóbulos com consequente aumento da sua área superficial. 


2.3 - Operações físicas 

As operações físicas são divididas em dois grupos: as operações que 
necessitam da intervenção do frio ou calor e as operações que necessitam 
da intervenção de um liquido. 


2.3.1 - Operações com intervenção do frio ou calor 

As operações físicas que necessitam de intervenção do frio ou calor 
são: refrigeração, evaporação, secagem, liofilização, sublimação, cristaliza- 
ção e destilação. 
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A. Refrigeração - À refrigeração tem por finalidade baixar a temperatura 
de um corpo. O grau de arrefecimento pode ser mais ou menos acen- 
tuado e depende do processo que será utilizado. 

B. Evaporação - À evaporação consiste na passagem do estado líquido 
para o estado gasoso, diminuindo progressivamente o volume inicial 
da fase líquida. 

A área da superficie evaporante, a temperatura e a pressão atmosféri- 
ca são fatores que interferem na velocidade da evaporação. 

C. Secagem - À secagem tem por finalidade a retirada de umidade exis- 
tente. Esta operação pode acontecer através da exposição ao ar livre, 
do uso de dessecadores ou ainda do uso de estufa. 

D. Liofilização - A liofilizacáo permite a secagem de um corpo após pré- 
vio congelamento, removendo-se a água congelada por sublimação, 
ou seja, a passagem do estado sólido para o estado gasoso acontece 
de forma direta. 

E. Sublimação - ۸ sublimação consiste na passagem do estado sólido 
ao gasoso sem passar pelo estado liquido, recolhendo-se a substán- 
cia novamente no estado sólido. 

F. Cristalização - À cristalização é utilizada com a finalidade de purificar 
substâncias sólidas, baseando-se na sua diferença de solubilidade 
num determinado solvente. 

G. Destilação - A destilação tem por finalidade a separação de misturas 
líquidas homogêneas, baseando-se nos diferentes pontos de ebuli- 
ção dos componentes desta mistura. 


2.3.2 - Operação com intervenção de um líquido 
A operação física que necessita de intervenção de um líquido é a dis- 
solução. 
A. Dissolução - A dissolução consiste em dividir uma substância até o 
estado molecular no interior de um líquido. Esta resulta numa fase 
única homogênea, chamada solução. 


2.4 - Operações de extração de extratos vegetais 
As plantas medicinais são os principais componentes da medicina tradi- 
cional. A utilização de plantas para o tratamento de doenças que acometem 


os seres humanos é uma prática milenar e que ainda hoje aparece como o 
principal recurso terapêutico de muitas comunidades e grupos étnicos. 
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Para o desenvolvimento tecnológico de um produto fitoterápico são 
necessários estudos prévios em diversas áreas do conhecimento como 
estudos botânicos, agronômicos, fitoquímicos, de atividade biológica e 
desenvolvimento de metodologias analíticas. 

Logo abaixo serão descritas as operações de extração da planta medi- 
cinal e o seu fracionamento. 


2.4.1 - Métodos de extração 

O termo extração significa retirar, da forma mais seletiva e completa 
possível, as substâncias ou fração ativa contida na droga vegetal, utilizan- 
do, para isso, um líquido ou mistura de líquidos tecnologicamente apro- 
priados e toxicologicamente seguros. 


2.4.1.1 - Extrações a frio 

A. Maceração - É a operação na qual a extração da matéria-prima ve- 
getal é realizada em recipiente fechado, em temperatura ambiente, 
durante um período prolongado (horas ou dias), sob agitação ocasio- 
nal e sem renovação do liquido extrator (processo estático). Abaixo, 
estão descritos os tipos de maceração: 

* Digestão: consiste na maceração, realizada em sistema aquecido a 
40 - 60°C; 

* Maceração dinâmica: maceração feita sob agitação mecánica cons- 
tante; 

Remaceração: quando a operação é repetida utilizando o mesmo‏ ء 
material vegetal, renovando-se apenas o liquido extrator.‏ 

2. Percolação - É um processo dinâmico, onde se faz o arrastamento do 
princípio ativo pela passagem continua do líquido extrator, levando 
ao esgotamento da planta através do gotejamento lento do material. 

3. Turbolização, Turbólise, Turboextração - Nessa técnica, a extração 
ocorre concomitantemente com a redução do tamanho da partícula, 
resultado da aplicação de elevadas forças de cisalhamento em rota- 
ções de 5000 a 2000 rpm. 


2.4.1.2 - Extrações a quente 

A. Infusão - A extração ocorre pela permanência, durante certo tempo, 
do material vegetal em água fervente, num recipiente tapado. 

8. Decocção - ۸ decocção consiste em manter o material vegetal em 
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contato, durante certo tempo, com um solvente (normalmente água) 
em ebulição. 

C. Arraste por vapor d'água - É utilizado para a extração de óleos volá- 
teis. Os óleos voláteis possuem tensão de vapor mais elevada que a 
da água, sendo, por isso, arrastados pelo vapor d'água. 

D. Extração em aparelho de Soxhlet - É utilizada, sobretudo, para extrair 
sólidos com solventes voláteis, exigindo o emprego do aparelho de 
Soxhlet. 


3- NUTRIÇÃO PARENTERAL 


۸ nutrição parenteral total (NPT) consiste em uma solução ou emulsão 
composta basicamente de carboidratos, aminoácidos, lipídios, vitaminas 
e minerais. À preparação é estéril e apirogênica, acondicionada em reci- 
piente de vidro ou plástico, destinada a administração intravenosa em 
pacientes desnutridos ou não, em regime hospitalar, ambulatorial ou do- 
miciliar, visando à síntese ou manutenção dos tecidos, órgãos ou sistemas. 

A nutrição parenteral é necessária nos casos em que a alimentação 
oral normal não é possivel, quando a absorção de nutrientes é incomple- 
ta, quando a alimentação oral é indesejável e, principalmente, quando as 
condições mencionadas estão associadas, ou podem evoluir para um es- 
tado de desnutrição, 

As principais indicações são: 

a. No adulto: em situações pré-operatórias, em doentes portadores de 
desnutrição, com doenças obstrutivas no trato gastrointestinal alto, 
complicações pós-cirúrgicas, lesões múltiplas, queimaduras graves, 
moléstias inflamatórias intestinas (ex.: Sindrome de Crohn, sindrome 
do intestino curto etc). 

b. Na Criança/recém-nascido: prematuros de baixo peso, mà formação 
congênita do trato gastrointestinal, diarréia crônica intensa etc. 


Uma NPT típica para adultos pode ser representada pela formulação 
abaixo: 










| Solução de Aminoácidos Totais 10% | 300-600m | 
Solução de Glicose 50% 300 = 600 ml | 
| Cloreto de Sódio 20 95 " | T0-20ml | 


“Cloreto de Potássio 19,1% 
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Todes [Em] 
Gluconato de Cálcio 
Sulfato de Magnésio | 5-10ml | 


Solucáo Multivitaminica 





Solução de Qligoelementos ES 
Solução de Lipídios 20% TCL/TCM 


Na alimentação tradicional, o Nitrogênio é fornecido, a partir de fon- 
tes proteicas (carnes, soja etc.). Na NPT, ele é fornecido, através de uma 
mistura de aminoácidos (AA) colocados em solução. Existem soluções es- 
pecíficas de AA para patologias específicas, tais como solução para hepa- 
topatas, nefropatas etc. 

As fontes calóricas empregadas na NPT são: 

|. Soluções de glicose: As soluções contendo glicose são uma excelente 
opção, por ser uma fonte calórica pronta para utilização (independe 
de prévia metabolização) e é a única que pode ser utilizada de forma 
exclusiva. As soluções de glicose possuem uma densidade calórica 
de cerca de 3,4 Kcal/g de glicose monohidratada. Outra vantagem 
da solução de glicose é a de ser facilmente encontrada e barata. Po- 
rém ela é um dos principais agentes que elevam a osmolaridade da 
solução, pois, para se infundir a necessidade diária calórica para um 
paciente, temos de empregar soluções de elevada concentração (50 
- 70%), a fim de se evitar um excesso de volume hídrico das soluções 
de baixa concentração provocaria. 

. Emulsões lipídicas (EL): A utilização de EL, por ser pouco hipertónica 
e possuir elevada densidade calórica (9 Kcal/g de lipídio), proporcio- 
na uma NPT de menor volume e menor osmolaridade, se comparada 
a uma que utiliza exclusivamente glicose como fonte calórica. As so- 
luções encontradas no mercado variam entre 10% a 20%. Além das 
emulsões a base de óleo de soja (mais comuns), temos disponíveis, 
também, emulsões de óleo de peixe, óleo de oliva e mistura destes. 


A adição dos eletrólitos, vitaminas e oligoelementos devem atender as 
necessidades diárias para manter integros os processos fisiológicos intra 
e extracelulares. Abaixo uma indicação de recomendação de eletrólitos 
para criança. 
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ELETROLITOS NECESSIDADES BASAIS PARA CRIANÇA | 


Sódio | 2 3-4 mEg/Kg 
Potássio 2a3mEq/Kg 


Com — 
[— wem | Qamek 


Análise crítica da prescricáo e classificacáo das NPT 

Antes de se iniciar o processo de manipulação da NPT, é recomendável 
que se proceda a uma análise quanto a suficiéncia qualitativa, quantitativa 
e compatibilidade entre os elementos da formulação. Nesta análise, deve- 
mos observar se: 

a. Todos os itens prescritos 5860 os requeridos pelo paciente, 

b. b. 5e a dosagem dos produtos solicitados é a recomendada ao qua- 
dro clinico, 

c. Se existe compatibilidade fisico-quimica entre os elementos da for- 
mulacáo e entre os elementos da formulacáo e os medicamentos 
que o paciente está utilizando, 

d. Se a formulação é estável e 

e, Se a via de administração solicitada suporta a osmolaridade da solu- 
cao e velocidade de infusão. 





Classificação das NPTs 
As NPTs podem ser classificadas das seguintes maneiras: 
Quanto à via de administração: 

. NPT periférica: este tipo caracteriza-se pela baixa osmolaridade (me- 
nor do que 900 mOsm/L) das soluções, o que possibilita a infusão por 
veia periférica. Esta NPT é normalmente empregada na fase inicial 
da TNP, até que se estabeleça um acesso central, ou em pacientes de 
curto tempo de terapia. 

. NPT central: este tipo caracteriza-se pela elevada osmolaridade 
(maior do que 900 mOsmyL). Sua administração em veia periférica 
pode provocar flebite, devendo ser infundida em veia central de 
grosso calibre (normalmente veia cava superior). 
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Segue abaixo o cálculo da osmolaridade da solução de NPT: 


Osmolaridade (mOsm/L) = [(Aa g]x11 + tGlic.gx5.5 4 [Lip.g]x0,3iCátlons mEqi] x1000 
Volume final da NF em mililitros 


Aa q = quantidade de aminoácidos expresso em gramas 


Glic.g = quantidade de glicose expresso em gramas 


Lip.g = quantidade de lipídio expresso em gramas 
Cátions mEq = somatória em mEg da quantidada de cálcio, 
magnésio, sódio e potássio. 





Quanto à composição da solução: 

Sistema glicídico, binário ou "dois em um" Este sistema é composto‏ ٭ 
por duas soluções de grande volume: Solução de aminoácidos, fonte‏ 
de nitrogênio e, solução de glicose, como fonte de energia.‏ 

٠ Sistema lipídico, ternário ou "trés em um”. Este sistema é composto, 
por três soluções de grande volume: Solução de aminoácidos, fonte 
de nitrogênio, solução de glicose, como fonte de energia e, solução 
de lipídios, como fonte energética e de ácidos graxos essenciais. 


Incompatibilidades das NPTs 
1. Precipitação de cálcio e fósforo 

Dada a necessidade da quantidade a ser ofertada de cálcio e fósforo, 
em especial, em neonatos, e a pequena quantidade de solvente presente 
na NPT, há o risco de surgimento de precipitado na solução resultante da 
união do ion cálcio, proveniente do gluconato de cálcio e o fon fosfato, 
proveniente do fosfato de potássio ou sódio. 

Em função disto, torna-se importante monitorar a concentração final 
destes elementos na solução de NPT. Existem alguns critérios que podem 
ser utilizados para prevenir o aparecimento deste precipitado, conforme 
fórmulas abaixo: 

A. Limite Recomendável: [P ] x [Ca ] < 250 mEq/L 
B. Cálcio (mMol/L) x Fosfato (mMol/L) « 75 
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Entre as recomendações para prevenir o problema da precipitação, de- 
ve-se avaliar cuidadosamente os fatores abaixo: 
A concentração de Ca/P 
O pHe o tempo de infusão 
- Temperatura ambiente 
. La como cloreto 
Solução de aa < 2,5% 


Outra possibilidade para impedir a formação de precipitado é utilizar- 
-se de outra fonte de fósforo. Ao invés de oferecer o fósforo na forma de 
fosfato de sódio ou potássio (“fósforo inorgânico"), pode-se oferecer atra- 
vés do glicerofosfato de sódio ("fósforo orgânico”). 

2. Ruptura da emulsão lipídica 

Nas soluções 3 em 1 ou sistema lipídico, é importante ter uma especial 
atenção quanto a possibilidade de ruptura da estabilidade da emulsão 
lipídica. É certo que não se deve injetar soluções oleosas pela via intra- 
venosa, dado o risco de formação de um trombo ou embolo gorduroso 
(lipidico), que poderia trazer sérias consequências para o paciente, 

Atualmente, através de artefatos farmacotécnicos, é possível criar uma 
solução que seja fisiologicamente compativel com a infusão intravenosa, 
Porém, estas soluções são sensíveis e requerem um cuidado especial ao 
serem manipuladas e aditivadas, dado o risco de ruptura desta emulsão 
ou a formação de micelas gordurosas maiores, que não rompem a emul- 
são, mas, podem ocasionar o trombo lipídico. 

Tem-se utilizado duas equações para avaliar o risco desta instabilidade. 
São elas: 

* CAN - Número Crítico de Agregação (Fórmula segundo Shultz-Hard): 
Parâmetro que avalia a possibilidade de separação de fases das die- 
tas parenterais contendo emulsão lipídica (soluções 3:1). Intervalo 
recomendável: de 400 a 700 mMol/L 

+ Concentração de Cátions Divalentes (Ca e Mg): Parâmetro que avalia 
a possibilidade de separação de fases das dietas parenterais conten- 
do emulsão lipídica (soluções 3:1). 

Limite recomendável: 16mEq/L 


Destacamos que a segunda fórmula, por ser mais resumida, é a quem 


tem sido mais empregada na prática diária, porém, não leva em considera- 
ção a ação exercida pelos demais cátions presentes na solução. Portanto, 
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é possível que uma determinada solução submetida a uma avaliação seja 
considerada satisfatória e ao ser submetida a primeira não o seja. Portan- 
to, recomendamos 3 primeira como equação padrão. 
Fatores que podem desestabilizar uma solução de lipídeos: 

. Concentração final de aminoácido 

. Concentração final de glicose 

* Concentração final de lipideo 

* Proporção entre macronutrientes 

* Concentração de eletrólitos 

* Ordem de adição 

pH final da mistura‏ ٭ 

* Volume final da mistura 

* Temperatura de armazenamento 


Infraestrutura e boas práticas 

A NPT deve ser manipulada em sala limpa classe ISO 7 (Grau C ou classe 
10.000), em cabines de fluxo laminar classe ISO 5 (Grau A ou classe 100), 
com pressão positiva. O tipo de cabine recomendada para a manipulação 
de NPT é indiferente quanto ao direcionamento do ar (vertical ou horizon- 
tal). As técnicas de trabalho é que são diferentes em cada caso. Porém a 
classificação deve ser ISO 5. 

Deve possuir uma antecâmara para desinfecção e paramentação de 
vestuário próprio e adequado, que não libere partículas e esteja esterili- 
zado. 

A prévia desinfecção que deve ocorrer da parte externa das emba- 
lagens primárias dos produtos que serão utilizados para a manipulação 
(quando possível) deve ser realizada em área adjacente a da manipulação. 
Esta área deve ser classificada (classe ISO 8, Grau D ou classe 100.000), pos- 
suir comunicação com a área de manipulação através de caixa de passa- 
gem com dupla porta, intertravada e possuir pressão menor do que a sala 
de manipulação e maior que a área externa, 

Todos os produtos utilizados na NPT devem ter registro no Ministério 
da Saúde, 

As manutenções preventivas e corretivas devem ser registradas e os 
ensaios periódicos definidos e cumpridos, conforme cronograma pré-es- 
tabelecido. 

As amostras de contra referéncia devem ficar armazenadas por pelo 
menos 7 dias após o preparo da solução. 
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Transporte e armazenamento das NPT 

Segundo a portaria 272/98, o transporte deve ser feito sob condições 
validadas, que garantam a integridade físico-química e de esterilidade do 
produto. À temperatura de transporte não deve exceder 20°C. O tempo de 
transporte nào deve exceder 12 horas. 

O armazenamento que antecede a administracao da nutricao paren- 
teral deve ser feito em refrigerador exclusivo para medicamentos e sua 
temperatura deve estar entre + 2°C a +8°C, 

A NPT nào deve ficar exposta a iluminacao direta ou fontes de calor. A 
infusão de cada frasco de NPT nào deve ser superior a 24 horas. 

Deve-se manter um gotejamento rigoroso, conforme plano de infusão. 
De acordo com a Portaria 272, a infusão deve ocorrer, em via própria, exclu- 
siva para esta finalidade, Quando isto não for possivel, a Comissão de Tera- 
pia Nutricional deve ser acionada, a fim de orientar sobre possíveis intera- 
ções ou outros problemas que possam vir a ocorrer. É comum, na ausência 
de uma via exclusiva, a utilização de equipos de duas vias, para se infundir 
concomitante a NPT e outras soluções endovenosas. Tal prática não evita a 
mistura de medicamentos com a NPT. Segundo Trissel, vários medicamen- 
tos são incompatíveis, mesmo com este breve contato. Portanto, em se 
utilizando equipo duas vias, um estudo de estabilidade deve preceder a in- 
fusão, a fim de garantir a qualidade da terapia farmacológica e nutricional. 


4 - QUIMIOTERAPIA 


A palavra “oncologia” tem origem nos termos gregos onkos volume e 
logia = estudo. Sabe-se atualmente que o volume (onkos) é causado pelo 
acúmulo de células cancerosas em determinado local do corpo, À onco- 
logia é a especialidade da medicina que estuda as neoplasias (tumores) 
benignas e malignas e determina o tipo de tratamento mais adequado 
para cada caso. 

A quimioterapia antineoplásica, ou seja, a utilização de agentes qui- 
micos isolados ou em combinação, tem como finalidade eliminar células 
tumorais do organismo. 

0 primeiro quimioterápico antineoplásico foi desenvolvido a partir 
do gás mostarda, usado nas duas Guerras Mundiais como arma química. 
Após a exposicao de soldados a este agente, observou-se que eles desen- 
volveram hipoplasia medular e linfóide, o que levou ao seu uso no trata- 
mento dos linfomas malignos. 
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A quimioterapia oncológica era, até recentemente, reservada a etapas 
avançadas da doença cancerosa. Hoje é empregada em fases iniciais. À 
terapia medicamentosa antineoplásica subdivide-se em: adjuvante (após 
tratamento cirúrgico e/ou radioterápico), neo-adjuvante (antes do trata- 
mento cirúrgico ou radioterápico definitivo), paliativa e curativa. 

O fator decisivo na escolha do tratamento é o diagnóstico histológi- 
co da doença. Cada tipo de tumor, e conforme sua localização, tem his- 
tória natural própria e resposta particular à quimioterapia. Importa aqui 
conhecer a resistência da célula tumoral aos diversos antineoplásicos. A 
resistência pode aparecer no tratamento inicial (primária) ou emergir no 
momento de recidiva da doença (adquirida). Para controle da resistência 
são usadas associações medicamentosas. 

Classificação de antineoplásicos 


-۸ ۲۳ iun 


Ciclofosfamida, Clorambucil, Ifasfamida, | 
Mecloretamina, Melfalano, 
Etileniminas e metilmelaminas Tiotepa, Altretamina, TEM 
lantes | Nit "els Carmustina (BCNU), Lomustina (CCNU), 
Mus Semustina, Estreptozocina 


Trlazenos - mu. Dacarbazina, Temozolomida | 


Sais metálicos | Cisplatina e carboplatina 


| Análogo do ácido fólico ےس‎ Metatrexato 


5-Fluoruracil, Azacitidina, Capecitabina, 
Análogos das pirimidinas Citarabina, Floxuridina, Idoxuridina, 
Gencitabina 


Mostardas nitrogenadas 


Antimetabólitos 


| Cladribina, Fludarabina, Mercaptopuri- | 
lol اھ‎ puntas | na, Tioguanina, Pentostatina 


Alcalóides da Vinca (antimitóticos) 


E Vincristina, Vimblastina, Vinorelbina, 
Vindesina 
Taxanas (promoção de micortu- 
bulos) 
Epipodofilotoxinas (complexação- 
Produtos comTopoisomerase Il e DNA) 


Naturals و‎ l | = 
Análogos da camptotecina (inibição Irinotecam, Topotecam 


de topoisomerase |) 


Paclitaxel, Docetaxel 


Etoposida, Tenipasida 


| Dactinomicina, Daunorubicina, Do- 
xorubicina, Valrubicina, Idarubicina 
Antibióti E AEE 4 
e Tai Epirubicina, Mitoxantrona, Bleomicina, 
Mitomicina, Plicamicina 





TIDO FArrmaéao 


Modificadores de resposta bialógica Interferon alfa, Interleucina 2 
L-asparaginase 


rela susto 


Derivado de metilidrazina | Procarbazina  . 
| Mitotano (o,p'-DDD) | 

Aminoglutetimida 
Inibidor da tirosina quinase | Imatinibe, Trastuzumabe, Rituximabe | 


Agentes 
multiplos Supressor adrenocortical 





Terapia Antineoplasica 

O Servico de Terapia Antineoplásica (STA) deve ter Equipe Multiprofis- 
sional de Terapia Antineoplásica (EMTA) composta por no mínimo: onco- 
logista ou hematologista; enfermeiro e farmacéutico. 

As atividades da EMTA são: 

. Definir especificação técnica detalhada de todos os medicamentos, 
produtos farmacéuticos e produtos para a saüde necessários à TA, de 
modo a garantir que a aquisição atenda corretamente aos padrões 
de qualidade estabelecidos. 

* Executar, supervisionar e avaliar permanentemente todas as etapas 
da TA; criar mecanismos para o desenvolvimento da farmacovigilân- 
cia, tecnovigilância e biossegurança em todas as etapas da TA; 

* Estabelecer protocolos de prescrição e acompanhamento da TA; 

* Assegurar condições adequadas de indicação, prescrição, prepara- 
ção, conservação, transporte, administração e descarte da TA; 

« Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com 
a aplicação do procedimento, por meio de programas de educação 
permanente, devidamente registrados. 


As atribuições específicas do farmacéutico são: 

. Selecionar, adquirir, armazenar e padronizar os componentes neces- 
sários ao preparo dos antineoplásicos; 

» Manipular os medicamentos antineoplásicas em ambientes e condi- 
ções assépticos, obedecendo a critérios de segurança e segundo as 
boas praticas de preparação antineoplásica, 

* Transporte e descarte da TA. 

+ Realizar auditorias internas - verificando a estrutura fisica (área), pro- 
cedimentos de preparo dos medicamentos; estocagem e manuten- 
ção preventiva dos equipamentos; 
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* Fornecerinformações sobre os medicamentos - farmacocinética, far- 
macodinâmica, doses usual, dose máxima, forma e via de adminis- 
tração, incompatibilidade fisica ou química com outros fármacos ou 
materiais, estabilidade das preparações; 

* Assegurar o controle de qualidade dos antineoplásicos após o prepa- 
ro até a administração; Participar das reuniões, discussões de casos 
clínicos e atividades didáticas e científicas da equipe multidisciplinar. 


A infraestrutura física deve atender aos requisitos contidos na RDC/ 
ANVISA nº 50, de 21/02/2002 e RDC/ANVISA nº 220, de 21/09/2004. O Ser- 
vico de Terapia Antineoplásica (TA) deve possuir uma sala exclusiva para 
preparação de medicamentos para TA com Cabine de Segurança Bioló- 
gica (CSB) Classe Il B2, numa área mínima de 5 (cinco) m? por cabine de 
segurança biológica, área destinada a paramentação provida de lavatório 
para higienização das mãos, área de lavagem e preparo de materiais. 

A CSB deve estar em funcionamento no mínimo por 30 minutos antes 
do início do trabalho de manipulacào e permanecer ligada por 30 minu- 
tos após a conclusão do trabalho. Qualquer interrupção do funcionamen- 
to da CSB implica na paralisação imediata das atividades de manipulação 
dos medicamentos da TA. Antes do processo de desinfecção para entrada 
na área de manipulação, os produtos devem ser inspecionados visual- 
mente para verificar a sua integridade física, ausência de partículas e as 
informações dos rótulos de cada unidade do lote (10096). 

Além disso, o STA deve ter uma sala de Administração de Medicamen- 
tos (SAM) planejada para atender as características da instituição e pro- 
porcionando a segurança do trabalhador, do paciente e seus cuidadores. 

A manipulação da TA deve ser registrada em uma ordem com lote de 
manipulação, data, farmacêutico responsável, materiais utilizados (com 
dados de fabricante, lote e validade, permitindo a rastreabilidade dos 
materiais utilizados), nome do paciente, dose (quantidade e volume) e 
diluente. 

Os equipamentos de proteção individual necessários para manipu- 
lação são luvas (tipo cirúrgica) de látex, punho longo, sem talco e esté- 
reis; avental longo ou macacão de uso restrito a área de preparação, com 
baixa liberação de partículas, baixa permeabilidade, frente fechada, com 
mangas longas e punho elástico. 

Toda TA deve apresentar rótulo com as seguintes informações: nome 
do paciente, número do leito e registro hospitalar (se for o caso), com- 
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posição qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume 
total, data e hora da manipulação, cuidados na administração, prazo de 
validade, condições de temperatura para conservação e transporte, iden- 
tificação do responsável pela manipulação, com o registro do conselho 
profissional, 

O transporte da TA deve ser feito em recipientes isotérmicos exclusivos, 
protegida de intempéries e da incidência direta da luz solar. O responsável 
pelo transporte da TA deve receber treinamento específico de biossegu- 
rança em caso de acidentes e emergências 

O Controle da Qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos aos 
produtos farmacêuticos, produtos para a saúde, materiais de embalagem, 
procedimentos de limpeza, desinfecção, conservação e transporte da TA, 
garantindo as especificações previamente definidas. 


5 - CONTROLE DE QUALIDADE EM MANIPULAÇÃO 
5.1 - Controle de qualidade 


Controle de qualidade é conjunto de operações (programação, co- 
ordenação e execução) com o objetivo de verificar a conformidade das 
matérias-primas, materiais de embalagem e do produto acabado, com as 
especificações estabelecidas. 

Os ensaios de controle de qualidade têm por objetivo avaliar as carac- 
terísticas físicas, quimicas e microbiológicas das matérias-primas, emba- 
lagens, produtos em processo e produtos acabados. Assim, a verificação 
da conformidade das especificações deve ser vista como um requisito 
necessário para a garantia da qualidade, segurança e eficácia do produto 
e não somente como uma exigência regulatória. 

São responsabilidades do Controle de Qualidade: 

a. Participar da elaboração, atualização e revisão de especificações e 
métodos analíticos para matérias-primas, materiais de embalagem, 
produtos em processo e produtos acabados, bem como dos proce- 
dimentos relacionados à área produtiva que garantam a qualidade 
dos produtos. 

b. Aprovar ou reprovar matéria-prima, material de embalagem, semie- 
laborado, a granel e produto acabado. 

c. Manter registros completos dos ensaios e resultados de cada lote de 
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material analisado, de forma a emitir um laudo analítico sempre que 
necessário. 

d. Executar todos os ensaios necessários. 

e. Participar da investigação das reclamações e devoluções dos produ- 
tos acabados. 

f. Assegurar a correta identificação dos reagentes e materiais. 

g. Investigar os resultados fora de especificação, de acordo com os pro- 
cedimentos internos definidos pela instituição e em conformidade 
com as normas de Boas Práticas de Fabricação. 

h. Verificar a manutenção das instalações e dos equipamentos. 

i. Certificar-se da execução da qualificação dos equipamentos do labo- 
ratório, quando necessária. 

j Garantir a rastreabilidade de todos os processos realizados. 

k. Promover treinamentos iniciais e continuos do pessoal da área de 
Controle da Qualidade. 


5.2 - Métodos gerais aplicados a medicamentos 


* Determinação de peso 

O teste se aplica a formas farmacéuticas sólidas em dose unitária (com- 
primidos nào revestidos, comprimidos revestidos, pastilhas, cápsulas du- 
ras e moles e supositórios), formas farmacêuticas sólidas acondicionadas 
em recipientes para dose unitária (pós estéreis, pós liofilizados, pós para 
injetáveis e pós para reconstituição de uso oral) e a formas farmacêuticas 
sólidas e semissólidas acondicionadas em recipientes para doses múlti- 
plas (granulados, pós, géis, cremes, pomadas e pós para reconstituição). 

* Determinação de volume 

O teste de determinacao de volume é requerido para produtos líqui- 
dos em recipientes para doses mültiplas e produtos líquidos em recipien- 
tes para dose única. O teste se aplica tanto a preparações liquidas quanto 
preparações líquidas obtidas a partir de pós para reconstituição. 


5.3 - Controle de qualidade de matéria-prima e materiais de emba- 
lagem 


A área ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve dispor de 
pessoal suficiente e estar equipada para realizar as análises legalmente 
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estabelecidas. Deve haver instalações, instrumentos e equipamentos ade- 
quados, procedimentos operacionais padrão aprovados para a realização 
de amostragem, inspeção e ensaios dos insumos farmacêuticos e dos ma- 
teriais de embalagem. As matérias-primas devem ser inspecionadas no 
recebimento para verificar a integridade física da embalagem e as infor- 
mações dos rótulos. 

As matérias-primas devem ser analisadas, no seu recebimento, efetu- 
ando-se no minimo os testes abaixo, respeitando-se as suas características 
físicas e mantendo os resultados por escrito: 

a. caracteres organolépticos; 

b. solubilidade; 

c. pH; 

d. peso; 

e. volume; 

f. ponto de fusão; 

g. densidade; 

h. avaliação do laudo de análise do fabricante/fornecedor 


5.4 - Controle de qualidade da água 


۸ áqua utilizada na manipulação de produtos é considerada matéria- 
-prima produzida pela própria farmácia por purificação da água potável, 
devendo as instalações e reservatórios serem devidamente protegidos 
para evitar contaminação. À farmácia deve ser abastecida com água po- 
tável e, quando possuir caixa d'água própria, ela deve estar devidamente 
protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte ou quais- 
quer outros contaminantes, devendo definir procedimentos escritos para 
a limpeza e manter os registros que comprovem sua realização. Devem 
ser feitos testes físico-quimicos e microbiológicos, no mínimo a cada seis 
meses, para monitorar a qualidade da água de abastecimento (potável), 
mantendo-se os respectivos registros. Devem ser realizadas, no minimo, 
as seguintes análises: 

a. pH 

b. cor aparente 

c. turbidez 

d. cloro residual livre 

e, sólidos totais dissolvidos 

f. contagem total de bactérias 
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g. coliformes totais 
h. presença de E. coli. 
i. coliformes termorresistentes 


Devem ser feitos testes físico-quimicos e microbiológicos da água puri- 
ficada, no mínimo mensalmente, com o objetivo de monitorar o processo 
de obtenção de água, podendo a farmácia terceirizá-los. Devem ser reali- 
zados os seguintes ensaios: 

a. acidez ou alcalinidade 

b. substâncias oxidáveis 

c. condutividade 

d. carbono orgânico total 

e. amônio 

f. cálcio e magnésio 

g. nitrato 

h. sulfato 

i. cloreto 

j contagem do número total de micro-organismos mesófilo 


5.5 - Controle de Qualidade das Preparações Magistrais e Oficinais 
(produto acabado) 


Devem ser realizados, no mínimo, os seguintes ensaios, de acordo com 
a Farmacopeia Brasileira ou outro Compêndio Oficial reconhecido pela 
ANVISA, em todas as preparações magistrais e oficinais: 
* Preparações sólidas: descrição, aspecto, caracteres organolépticos, 
peso médio. 
* Preparações semissólidas: descrição, aspecto, caracteres organolép- 
ticos, pH (quando aplicável), peso. 
* Preparações liquidas não estéreis: descrição, aspecto, caracteres or- 
ganolépticos, pH, peso ou volume antes do envase. 


Os resultados dos ensaios devem ser registrados na ordem de mani- 
pulação, junto com as demais informações da preparação manipulada. O 
farmacêutico deve avaliar os resultados, aprovando ou não a preparação 
para dispensação. 

Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser calculados tam- 
bém, o desvio padrão e o coeficiente de variação em relação ao peso médio. 
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O produto estéril pronto para o uso deve ser submetido, aos seguintes 
controles: 

a. inspeção visual de 100% das amostras, para verificar a integridade 
fisica da embalagem, ausência de partículas estranhas, precipitações 
e separações de fases; 

b. verificação da exatidão das informações do rótulo; 

c. teste de esterilidade; 

d. teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos oftálmi- 
COS. 


5.6 - Controle de qualidade físico-químico 


O controle de qualidade físico-químico visa garantir o atendimento a 
requisitos qualitativos e quantitativos de qualidade da matéria-prima e do 
produto acabado. 

As especificações analisadas são descritas em compêndios oficiais, 
como a Farmacopeia Brasileira. 


5.7 - Controle de qualidade microbiológico 


. Para produtos não estéreis 

A contaminação microbiana de um produto pode acarretar alterações 
em suas propriedades fisicas e quimicas e ainda caracteriza risco de infec- 
ção para o usuário. Assim, produtos farmacéuticos de uso oral e tópico 
(cápsulas, comprimidos, suspensões, cremes, adesivos, etc.) que não têm 
como requerimento serem estéreis devem estar sujeitos ao controle de 
contaminação microbiana. 

A garantia da qualidade e o controle de fabricação previstos nas boas 
práticas devem garantir que o produto cumpra as especificações determi- 
nadas, isto é, que atendam além de outros parâmetros, aos limites aceitá- 
veis para micro-organismos. 

Para a realização do teste devem ser considerados os limites microbia- 
nos, o tipo de contaminação mais provável nas diferentes categorias de 
produtos e a via de administração. À natureza e a frequência do teste va- 
riam de acordo com o produto. 

- Contagem do número total de micro-organismos mesofílicos: 
com esse teste é possível determinar o número total de bactérias 
mesófilas e fungos em produtos e matérias-primas não estéreis e 
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é aplicado para determinar se o produto satisfaz às exigências mi- 
crobiológicas farmacopeicas. O teste não é aplicado para produtos 
que contêm micro-organismos viáveis como ingrediente ativo. 
Esse teste consiste na contagem da população de micro-organis- 
mos que apresentam crescimento visível, em até 5 dias, em Ágar 
caseína-soja a 32,5 °C + 2,5 °C e em até 7 dias, em Agar Sabourau- 
d-dextrose a 22,5 °C t 2,5 °C. 

* Pesquisa de micro-organismos patogênicos: esse método pos- 
sibilita verificar a presenca ou a auséncia de micro-organismos 
especificos em meios seletivos. Os procedimentos experimentais 
devem incluir etapas de pré-enriquecimento para garantir a recu- 
peração dos micro-rganismos, se presentes no produto. 


* Para produtos estéreis 

Os testes de esterilidade aplicam-se a insumos farmacéuticos, medi- 
camentos e produtos para saúde que, de acordo com a Farmacopeia, de- 
vem ser estéreis, sendo adequados para revelar a presença de bactérias e 
fungos. Contudo, um resultado satisfatório indica que não foi encontrado 
micro-organismo contaminante somente na amostra examinada. 

A extensão desse resultado ao restante do lote requer a segurança de 
que todas as unidades do mesmo lote tenham sido preparadas de modo 
a garantir grande probabilidade de que todo o lote passaria pelo teste. 
Obviamente, isso depende das precauções tomadas durante os processos 
operacionais de fabricação, de acordo com as Boas Práticas de Fabricação. 

Os meios de cultura utilizados para testes de esterilidade são o Meio 
fluido de tioglicolatoe o Caldo de caseina soja. O primeiro é utilizado pri- 
mariamente para cultura de bactérias anaeróbicas, embora, também, pos- 
sa detectar o crescimento de bactérias aeróbicas. O segundo é adequado 
para a cultura de leveduras, fungos e bactérias aeróbicas. 


6 - ESTABILIDADE DE PRODUTOS 
FARMACÊUTICOS E INCOMPATIBILIDADES 


Estabilidade de produtos farmacêuticos 

A estabilidade de um produto farmacêutico é definida como o tempo 
no qual um produto mantém, dentro dos limites especificados e em todo 
o seu período de utilização, as mesmas propriedades e características que 
possuía no momento em que foi obtido. 
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A estabilidade depende de fatores relacionados: 

* ao próprio produto, chamados de fatores intrinsecos, como a com- 
posição da forma farmacéutica, as propriedades físico-químicas dos 
princípios ativos e excipientes, o pH, as impurezas presentes, o tipo e 
as propriedades dos materiais de embalagem e do processo empre- 
gado na sua obtenção. 
ao ambiente, os fatores extrinsecos, como temperatura, umidade, 
gases (oxigênio, dióxido de carbono) e luz, entre outros, O impacto 
dos fatores extrinsecos na estabilidade pode ser minimizado com o 
uso de excipientes específicos, embalagens apropriadas e condições 
adequadas de armazenamento, 


Tipos de estabilidade 

A estabilidade dos produtos farmacêuticos pode ser classificada em 
química, física, microbiológica, terapêutica e toxicológica. Qualquer 
alteração nos limites aceitáveis e pré-estabelecidos, coloca em risco a se- 
guranca e a eficácia dos produgos. 

- Estabilidade química: a perda da estabilidade química pode ser 
determinada por fatores intrínsecos e extrínsecos alterando a con- 
centração do princípio ativo, além disso, os produtos de decompo- 
sição podem apresentar alta toxicidade, trazendo riscos ao paciente, 
O limite geralmente aceito para a decomposição química dos pro- 
dutos farmacéuticos é de, no máximo, 10%, desde que os produtos 
de decomposição estejam seguramente identificados e seus efeitos 
sejam previamente conhecidos. Em geral, os produtos farmacéuticos 
devem conter de 90 a 110% do princípio ativo declarado no rótulo. 

* Estabilidade física: as características físicas das formas farmacéuti- 
cas podem se alterar com o tempo, como a dureza e taxa de dissolu- 
ção nos comprimidos, uniformidade, aparência, viscosidade, sabor, 
odor ou, ainda, haver separação de fases e formação de precipitados. 
A confiança do paciente é influenciada se as características do produ- 
to forem alteradas com o tempo, como cor, odor e sabor. À influência 
do pH sobre a estabilidade física de um sistema bifásico, especial- 
mente emulsões, é também importante. 

Estabilidade microbiológica: a estabilidade do ponto de vista mi- 
crobiológico se mantém com a esterilidade ou a resistência ao cres- 
cimento microbiano na preparação farmacéutica. Agentes antimi- 
crobianos que estejam presentes na formulação devem manter sua 
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eficácia conservante conforme especificações. Produtos não estéreis 
com alta concentração de água tem maior probabilidade de cresci- 
mento microbiano, ao contrário de formas farmacêuticas solidas com 
pequenas quantidades de água. 

* Estabilidade terapéutica: é a manutenção das propriedades tera- 
péuticas do medicamento. O efeito terapéutico é dependente do 
teor do fármaco e da sua biodisponibilidade. Qualquer alteração na 
forma farmacéutica que reduza a quantidade do fármaco, afeta a 
terapéutica, pois diminui a concentração no sítio de ação. À degra- 
dação química ou enzimática, a não liberação do fármaco da forma 
farmacêutica, a sua insolubilização ou precipitação são exemplos de 
causas da perda da estabilidade terapéutica. 

. Estabilidade toxicológica: o aumento de toxicidade pode ser devi- 
do aos produtos de degradação resultantes das diferentes reações 
que ocorrem entre os componentes da formulação ou relacionada à 
perda de estabilidade microbiológica. 


Principais reações de decomposição dos medicamentos 
Dependendo das propriedades do fármaco e dos fatores extrínsecos e 
intrínsecos, as reações relacionadas a seguir podem ocorrer e causar per- 
da do conteúdo do fármaco no produto. 
As principais reações são: 
- Hidrólise: Esteres, amidas, lactonas, lactamas e iminas são os grupa- 
mentos funcionais mais suscetíveis de hidrólise. As ligações lactama 
e azometina (ou imina) em benzodiazepínicos são também sensíveis 
a hidrólise. A presença de água ou umidade é condição fundamental 
para ocorrência dessa reação que pode ser catalisada pelo pH, pela 
presença de cátions divalentes em soluções de baixos valores de pH 
e pela temperatura. 
* Oxidação: as estruturas moleculares mais suscetíveis à oxidação são 
os grupos hidroxila ligados diretamente a um anel aromático (fenol 
e derivados como catecolaminas e morfina), dienos conjugados (re- 
tinol/vitamina À e ácidos graxos insaturados), anéis heterociclicos 
aromáticos, derivados nitrosos e nitritos e aldeídos (presentes nos 
flavorizantes). À oxidação é favorecida pelo pH, quando esse é mais 
alto que o ótimo, na presença de ions de metal pesado polivalente, 
como cobre e ferro, e exposição ao oxigênio e à radiação UV. 
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A exposição à radiação UV pode causar oxidação (foto-oxidação) e/ou 
quebra de ligação covalente (fotólise). Em compostos suscetíveis, a ener- 
gia fotoquímica produz radicais livres, intermediários reativos, que podem 
perpetuar reações em cadeia. São catalisadores da fotólise a presença de 
metais divalentes e a temperatura. 

Outras Reações de decomposição mais especificas e incomuns que as 
anteriores podem ocorrer e também acarretar perda de eficácia dos prin- 
cipios ativos, como epimerização (p. ex, tetraciclinas), descarboxilação (p. 
ex. carbenicilinadissódica, ácido carbenicilínico livre, ticarcilina dissódica 
e ácido ticarcilinico livre) e desidratação (tetraciclina). 


Estabilidade de produtos magistrais 

Os estudos de estabilidade se destinam a gerar evidências sobre o teor 
de um fármaco e a qualidade de um medicamento em função do tempo, 
diante de uma série de fatores ambientais, como temperatura, umidade e 
luz. Estes estudos determinam o prazo de validade do medicamento e as 
condições de armazenamento, 

Para as indústrias, atualmente são definidos trés tipos de estudos de 
estabilidade: acelerado, de longa duração e de acompanhamento. Tais es- 
tudos se iniciam no desenvolvimento da formulação, quando são avalia- 
dos todos os fatores intrínsecos, como a fórmula, a compatibilidade entre 
os seus componentes, o pH e adequação da embalagem primária, entre 
outros. Uma vez definido e obtido o produto farmacéutico, segue-se lon- 
go período de armazenamento das amostras, já em sua embalagem fi- 
nal, sob condições controladas de temperatura e umidade, que simulem 
aquelas em que o produto estará exposto na cadeia de distribuição e de 
comercialização. No Brasil, definido como Zona Climática IV, essas condi- 
ções são temperatura de (30 + 2) "C e umidade relativa de (70 + 5) 96. 

O prazo de validade é atribuido considerando o produto em sua em- 
balagem primária lacrada. No caso de medicamento multidose, ao abrir 
a embalagem do medicamento para o uso este adquire a caracteristica 
de um medicamento extemporâneo. No caso do fracionamento de medi- 
camentos, com violação da embalagem primária, realizado no momento 
da dispensação e utilização, em geral, não há maiores consequências à 
estabilidade do medicamento. Entretanto, quando ocorre com antece- 
dência (dias a meses), o medicamento fica exposto por um maior tempo 
a condições ambientais de armazenamento em embalagem na qual sua 
estabilidade não foi testada. Neste caso, recomenda-se que o novo prazo 
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de validade para o produto reacondicionado não exceda a 25% do tempo 
restante entre a data do fracionamento e o prazo de validade estabeleci- 
do originalmente pelo fabricante, e que o tempo máximo deste não seja 
superior a seis meses. 

O medicamento manipulado é produzido de forma personalizada, 
para atendimento da necessidade de um paciente especifico e de uso 
imediato. Por isso, não se atribui a ele um prazo de validade e sim uma 
data limite para o uso (prazo de uso), que pode variar de alguns dias até 
poucos meses. A definição dessa data limite tem sido um grande desafio, 
pois a estabilidade de produtos extemporâneos varia de uma formulação 
para outra. Essa variação depende do fármaco, dos componentes da for- 
mulação, do tipo de forma farmacêutica (se sólida, líquida ou semissólida), 
do processo de manipulação, da embalagem e condições ambientais, en- 
tre outros. Não é possivel generalizar uma data limite de uso para todos os 
produtos. Portanto, para atribuir o prazo de uso de um produto manipu- 
lado, deve-se considerar a natureza química do fármaco, seu mecanismo 
degradação, a embalagem primária, condições de armazenamento espe- 
radas e a duração prevista da terapia. Para garantir segurança, eficácia e 
qualidade do produto manipulado são necessários cálculos corretos, me- 
didas exatas, condições e procedimentos apropriados para o desenvolvi- 
mento da formulação, insumos de qualidade e do prudente julgamento 
do farmacéutico, que deve ser um profissional qualificado para este fim. 
Além disso, uma fórmula adequada com um perfil de estabilidade com- 
provado deve ser procurada na literatura específica. 

Um desafio para os farmacéuticos é fornecer formas farmacéuticas 
adequadas, para pacientes com diferentes necessidades, principalmente 
pediátricos e idosos. Incapazes de engolir formas sólidas utilizam-se de 
fórmulas líquidas que permitam a confiabilidade na dose e a reproduti- 
bilidade da medida. É prática comum preparar formas líquidas a partir de 
formas sólidas (comprimido/cápsula), quando o fármaco nào está dispo- 
nível comercialmente. Os excipientes presentes no produto comercial po- 
dem ser um problema para o manipulador, pois podem existir interações 
potenciais entre os componentes do produto comercial e os que serão 
agregados na manipulação. A data de validade do produto comercial nào 
pode ser extrapolada para o produto obtido. Portanto, o manipulador 
deve recorrer à literatura ou ao fabricante do medicamento para obter in- 
formações sobre a estabilidade. Artigos e publicações cientificas podem 
também ser usados como fonte de informação sobre a estabilidade, com- 
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patibilidade e degradação dos componentes. Todos os dados de estabili- 
dade devem ser interpretados com cautela em relação à nova formulação. 


Incompatibilidades 

As incompatibilidades compreendem os efeitos recíprocos entre dois 
ou mais componentes de uma preparacao farmacéutica, com proprieda- 
des antagónicas entre si, que frustram ou colocam em düvida a finalidade 
para qual foi concebido o medicamento. As incompatibilidades podem 
prejudicar a atividade, impedir a dosificacao exata do medicamento e in- 
fluir no aspecto da formulação, tornando inaceitável até mesmo do ponto 
de vista estético. As incompatibilidades podem se desenvolver entre as 
substâncias ativas, entre as substâncias coadjuvantes (excipientes) da for- 
mulação, entre as bases ativas e as coadjuvantes, ou entre uma ou outra e 
o material da embalagem ou impurezas. 

As incompatibilidades físicas podem ser classificadas como solução 
incompleta, precipitação, separação de líquidos imiscíveis, liquefação 
de ingredientes sólidos e prescrição incorreta da forma farmacêutica. As 
incompatibilidades químicas, por outro lado, caracterizam-se pela trans- 
formação parcial ou total das substancias associadas, podendo causar 
acidentes (ex. explosões, vapores tóxicos), formar produtos tóxicos, inati- 
vação total ou perda da atividade farmacológica. 

Para evitar as incompatibilidades entre os componentes das prepara- 
ções farmacêuticas é importante a revisão da literatura. O formulário na- 
cional possui formulas de uso consagrado que foram manipuladas e testa- 
das em laboratórios visando proporcionar produtos de qualidade, 

As especificações de cada matéria-prima ou insumo, são elaboradas 
pela farmácia, devem ser fundamentadas nas monografias oficiais reco- 
nhecidas pelos órgãos de vigilância sanitária. A escolha das matérias-pri- 
mas, quanto ao tipo de sal, grau de hidratação, tamanho de partícula, 
polimorfismo, isomeria, incompatibilidades com outras substâncias, esta- 
bilidade, deve ser a mais adequada para o emprego, considerando a for- 
ma farmacêutica; composição da fórmula; tipo de veículo ou excipiente; 
estabilidade e pH, dentre outros parâmetros. 

A embalagem primária está em contato direto com o medicamento e 
não deve haver qualquer interação entre o material de embalagem primá- 
ria e o seu conteúdo 
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Algumas incompatibilidades: 


cloreto de cetilpiridínio é incompatível com tensoativos aniônicos. 
dimetilsulfóxido é incompatível com materiais plásticos, a embala- 
gem deve ser de vidro. 

fluoreto de sódio decompõem-se lentamente, tornam-se alcalinas 
quando armazenadas em vidro e são incompatíveis com sais de mag- 
nésio e de cálcio. 

o nitrato de prata é incompatível com o cloreto de benzalcônio, áci- 
dos halogenados e seus sais, álcalis e fosfatos. 

a ureia em concentrações superiores a 10% apresenta pH básico e 
pode comprometer a estabilidade em cremes não iônicos. 

ácido salicilico deve ser protegido da luz e, em concentrações supe- 
riores a 296, pode apresentar problemas de incompatibilidade com 
emulsões não iónicas. 

soluções de vitelinato de prata são incompatíveis com cloretos, como 
o cloreto de benzalcônio e o cloreto de sódio. 


QUADRO RESUMO 


Descricão 


Unidade de medida da quantidade de uma substância com base em sua 


| atividade biológica mediada, 


Método utilizado para assegurar que pequenas quantidades de pós este- 





Palavras Chave 


Unidade 
internacional 


Diluição 


| jam distribuídas uniformemente em uma mistura. 


| Data impressa no recipiente ou no rótulo do produto, informando o tempo 
| durante à qual se espera que o mesmo mantenha as especificações estabe- 
| lecidas, desde que estacado nas condições recomendadas. 


Data de 
validade 


| Estado final de apresentação que os princípios ativos farmacêuticos 


possuem após uma ou mais operações farmacêuticas executadas com ou 


sem a adição de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utilização e 
obter o efeito terapéutico desejado, com características apropriadas à uma 
determinada via de administração, 


Conjunto de processos empregados na preparação da matéria-prima que 


será utilizada na manipulação de medicamento 


Promovem mudanças no aspecto exterior do fármaco, mas não alteram o 
seu estado fisico ou constituição quimica. 


Promovem mudanças fisicas no fármaco de forma transitória ou perma- 
nente 


Forma 
farmacéutica 


farmacêuticas 


Operações | 
mecánicas — 


Operações 
fisicas 


| São medicamentos obtidos a partir de plantas medicinais. Eles são obtidos 
| empregando-se exclusivamente derivados de droga vegetal (extrato, tintu- 
ra, óleo, cera, exsudato, suco, e outros). 


necessária nos casos em que a alimentação oral normal não é possível, 
quando a absorção de nutrientes é incompleta, quando a alimentação oral 
é indesejável e, principalmente, quando as condições mencionadas estão 
associadas, ou podem evoluir para um estado de desnutrição. 


Conjunto de operações (programação, coordenação e execução) com o 
objetivo de verificar a conformidade das matérias-primas, materiais de 
embalagem e do produto acabado, com as especificações estabelecidas. 


Verificações realizadas durante a manipulação de forma a assegurar que o 
produto esteja em conformidade com as suas especificações. 


Não atendimento dos parâmetros de qualidade estabelecidos para um 
produto ou processo. 


Colônias isoladas de microorganismos viáveis, passíveis de contagem e 
obtidas a partir da semeadura, em meio de cultura específico. 


Tempo no qual um produto mantém, dentro dos limites especificados e em 
todo o seu periodo de utilização, as mesmas propriedades e características 
que possula no momento em que foi obtido, 





Fitoterápicos 


Nutrição 
parenteral (NPT) 


Controle de 
qualidade 


Controle 
em processo 


Desvio de 
| qualidade 
Unidade forma- 
| dora de colónia 
Estabilidade 


de produto 
farmacéutico 














QUADRO RESUMO 


Palavras Chave Descrição 


Compreendem os efeitos reciprocos entre dois ou mais componentes de 

uma preparação farmacêutica, com propriedades antagônicas entre si, que 

incompatibili- | frustram ou colocam em dúvida a finalidade para qual fai concebido o me- 
dade | dicamento, As Incompatibilidades podem prejudicar a atividade, impedir 


| a dosificacao exata do medicamento e influir no aspecto da formulação, 
tornando inaceitável até mesmo do ponto de vista estético. 


Utilização de agentes químicos isolados ou em combinação, tem como 


Quimioterapia | aralidade eliminar células tumorais do organismo, 
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Lontrole 


do qualidade 











QUESTÕES COMENTADAS 





01 (EBSERH - C-HUPES UFBA - 2014) 

É um processo dinâmico, onde se faz o arrastamento do princípio ativo 
pela passagem continua do líquido extrator, levando ao esgotamento da 
planta através do gotejamento lento do material. Também permite obter 
soluções extrativas mais concentradas, gradiente de polaridade, econo- 
mia do líquido extrator e tempo relativamente curto, Com base no expos- 
to, assinale a alternativa que indica o método de extração apresentado. 


(a) Percolação, 

(B) Maceração, 

(O) Decocção. 

(D) Extração em aparelho de Soxhlet. 
(E) Infusão, 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 

DICA DO AUTOR: Revisar operações de extração de extratos vegetais. 
Alternativa A: CORRETA.A percolação é um processo dinâmico, onde se 
faz o arrastamento do princípio ativo pela passagem contínua do líquido 
extrator, levando ao esgotamento da planta através do gotejamento lento 
do material. 

Alternativa B: INCORRETA. Maceração é a operação na qual a extração 
da matéria-prima vegetal é realizada em recipiente fechado, em tempera- 
tura ambiente, durante um período prolongado (horas ou dias), sob agi- 
tação ocasional e sem renovação do liquido extrator (processo estático). 
Alternativa C: INCORRETA. A decocção consiste em manter o material 
vegetal em contato, durante certo tempo, com um solvente (normalmen- 
te água) em ebulição. 

Alternativa D: INCORRETA. A extração em aparelho de Soxhlet é uti- 
lizada, sobretudo, para extrair sólidos com solventes voláteis, exigindo o 
emprego do aparelho de Soxhlet. 

Alternativa E: INCORRETA . À infusão é a operação em que a extração 
ocorre pela permanência, durante certo tempo, do material vegetal em 
água fervente, num recipiente tapado, 


= EEE REGE EEE EEE EEE 
02 (RESIDÊNCIA MULTIPROFISSIONAL EM SAÚDE - UNIFESP - 


2014) 
Numa solução de Nutrição Parenteral contendo emulsão lipídica a 20% 
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quando adicionamos cátions divalentes como o Ca e Mg, se a soma dos 
dois valores ultrapassar 16 mEq/L pode ocasionar a quebra das miscelas 
da emulsão e propiciar a precipitação. No composto da Nutrição Parente- 
ral de volume de 800 mL com 5 mL de sulfato de magnésio a 1 mEq/mL 
de Mg e 7 mL de gluconato de Cálcio a 0,5mEq/mL de Ca, o farmacéutico 
deverá fazer a avaliacao farmacéutica da solicitacao e verificar a possibili- 
dade de manipulação. De acordo com a citação podemos manipular esta 
solução? 


(A) A soma dará 0,85 mEq/L, nào tendo problema para a manipulação 
(B) A soma dará 10,6 mEq/L, não tendo problema para manipulação 
(© A soma dará 85 mEq/L tendo problema para a manipulação 

(D) A soma dará 106mEq/L tendo problema para a manipulação 

(E) A soma dará 12mEq/mL não tendo problema para a manipulação 


ar م اد‎ A 
DICA DO AUTOR: Revisar os cálculos da NPT. 
Parâmetro que avalia a possibilidade de separação de fases das Dietas Pa- 
renterais contendo emulsão lipídica (soluções 3:1). 
Limite recomendável: 16mEq/L 
Calculo 
(Magnésia em mEq + Cálcio em mEq) x 0 
Volume Total 


Resultado do calculo: 10,62 mEq/L 
Resposta: (8) 


03 (PREFEITURA DE CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 

A nutrição parenteral é necessária nos casos em que a alimentação oral 
normal não é possível, quando a absorção de nutrientes é incompleta, 
quando a alimentação oral é indesejável e, principalmente, quando as 
condições mencionadas estão associadas, ou podem evoluir para um es- 
tado de desnutrição. A Portaria MS/SNVS no 272/1998 regulamenta a Te- 
rapia de Nutrição Parenteral. 


1, À temperatura de transporte da nutrição parenteral não deve exce- 
der 25"C, e o prazo de transporte não pode exceder 24 horas. 


na7 
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2. À Equipe de Terapia Nutricional deve ser constituída por uma equipe 
multiprofissional de terapia nutricional, formal e obrigatoriamente 
constituída de, pelo menos, um profissional de cada categoria: médi- 
co, farmacêutico, enfermeiro e nutricionista. 

. Ao farmacéutico compete: realizar todas as operações inerentes ao 
desenvolvimento, preparação (avaliação farmacêutica, manipulação, 
controle de qualidade, conservação e transporte) da nutrição paren- 
teral, atendendo às recomendações das Boas Práticas de Preparação 
de Nutrição Parenteral. 

4. O farmacéutico, ao acompanhar os pacientes, pode prescrever a nu- 
trição parenteral, 

. À sala destinada à manipulação de NP deve ser independente e ex- 
clusiva, dotada de filtros de ar para retenção de partículas e micro-or- 
ganismos, garantindo os graus recomendados (área limpa grau À ou 
B - classe 100 ou sob fluxo laminar em área grau C - classe 10.000) 
e possuir pressao positiva. Assinale a alternativa que indica todas as 
afirmativas corretas. 


السا 


un 


») 


^J São corretas apenas as afirmativas 1 e 2. 

(B) São corretas apenas as afirmativas 2 e 3. 

(C) Sáo corretas apenas as afirmativas 2, 3 e 4. 
(D) São corretas apenas as afirmativas 2, 3 e 5. 
(E) Sáo corretas apenas as afirmativas 1, 3, 4 e 5. 


(em 


GRAU DE DIFICULDADE © $9 O 


DICA DO AUTOR: Revisar a portaria 272/98. 

Assertiva 1: INCORRETA. O transporte da NP deve ser feito em recipien- 
tes térmicos exclusivos, em condições pré-estabelecidas e supervisiona- 
das pelo farmacêutico responsável pela preparação, de modo a garantir 
que a temperatura da NP se mantenha na faixa de 2º C a 20º C durante o 
tempo do transporte que nào deve ultrapassar de 12 h, além de protegi- 
das de intempéries e da incidéncia direta da luz solar. 

Assertiva 2: CORRETA. Equipe de Terapia Nutricional constituido por 
uma equipe multiprofissional de terapia nutricional (EMTN), formal e obri- 
gatoriamente constituída de, pelo menos, um profissional de cada cate- 
goria, que cumpra efetivamente com treinamento especifico para essa 
atividade, a saber: médico, farmacéutico, enfermeiro e nutricionista. 
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Assertiva 3: CORRETA. Ao farmacéutico compete: realizar todas as ope- 
rações inerentes ao desenvolvimento, preparação (avaliação farmaceuti- 
ca, manipulação, controle de qualidade, conservação e transporte) da NP, 
atendendo às recomendações das BPPNP. 

Assertiva 4: INCORRETA. Ao médico, de acordo com as atribuições do 
Anexo |, compete: indicar, prescrever e acompanhar os pacientes subme- 
tidos à TNP. 

Assertiva 5: CORRETA, A sala destinada à manipulação de NP deve ser 
independente e exclusiva, dotada de filtros de ar para retenção de parti- 
culas e micro-organismos, garantindo os graus recomendados (área lim- 
pa grau À ou B - classe 100 ou sob fluxo laminar em área grau C - classe 
10.000) e possuir pressao positiva. 

Resposta: D) 


04 (UNIFESP - EDUDATA - 2014) 
Referente à manipulação de quimioterápicos, leia as afirmativas abaixo: 


l. Somente poderá ser preparada cabine de segurança biológica (clas- 
se Il, tipo B2) 

Il. A infraestrutura física deve atender aos requisitos contidos na RDC/ 
ANVISA n? 50, de 21/02/2002. 

Ill. Área destinada a paramentação: provida de lavatório para higieniza- 
ção das mãos. Sala exclusiva para preparação de medicamentos para 
Terapia Antineoplásica, com área mínima de 5 (cinco) m? por cabine 
de seguranca biológica. 

IV.Em casos de emergência é facultado ao médico a manipulação dos 
medicamentos antineoplásicos 


Estão corretas apenas: 


۷۷ 

(B) ۷ 
(€) II, IIl e IV 
(E LILe II 
(E) IV 


GRAU DE DIFICULDADE © $ 0 
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DICA DO AUTOR: Revisar a RDC 220/04. 

Assertiva I: CORRETA. O Servico de Terapia Antineoplasica deve conter 
Cabine de Segurança Biológica (CSB) Classe Il B2 que deve ser instalada 
seguindo as orientações contidas na RDC/ANVISA n.*50, de 21/02/2002. 
Assertiva Il: CORRETA. A infraestrutura física deve atender aos requisi- 
tos contidos na RDC/ANVISA n? 50, de 21/02/2002. 

Assertiva Ill: CORRETA. Área destinada a paramentação: provida de 
lavatório para higienização das mãos. Sala exclusiva para preparação de 
medicamentos para TA, com área mínima de 5 (cinco) m? por cabine de 
seguranca biológica. 

Assertiva IV: INCORRETA. É atribuição privativa do farmacéutico o pre- 
paro dos antineoplásicos. 


05 (PREFEITURA DE SÃO PAULO - VUNESP - 2014) 

A RDC n.º 220 de 2004 aprova o regulamento técnico para o funciona- 
mento dos Serviços de Terapia Antineoplásica. Em relação ao regulamen- 
to desses serviços, é correto afirmar: 


(A) a Cabine de Segurança Biológica (CSB) a ser usada na sala de prepara- 
ção deve ser de classe 1۰ 

(B) as superfícies de trabalho, com exceção à superfície interna da 8 
devem ser limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessão de prepa- 
ração, com produtos regularizados junto à ANVISA/MS, de acordo com a 
legislação vigente, 

(C a sala exclusiva para preparação de medicamentos deve possuir área 
mínima de 5 (cinco) m? por CSB. 

(D) a CSB deve ser validada com periodicidade anual e sempre que houver 
movimentação ou reparos, por pessoal treinado e o processo registrado. 
(E) todos os equipamentos usados no servico devem ser submetidos à 
manutenção preventiva a cada 6 meses. 


DICA DO AUTOR: Revisar a RDC 220/04 

Alternativa A: INCORRETA. A Cabine de Segurança Biológica (CSB) a ser 
usada na sala de preparação deve ser de classe || B2. 

Alternativa B: INCORRETA. Todas as superfícies de trabalho, inclusive 
as internas da cabine de segurança biológica, devem ser limpas e desinfe- 
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tadas antes e depois de cada sessão de preparação, com produtos regula- 
rizados junto 3 ANVISA/MS, de acordo com a legislação vigente. 
Alternativa CICORRETA, sala exclusiva para preparação de medicamentos 
deve possuir área minima de 5 (cinco) m? por CSB. 

Alternativa D: INCORRETA. A CSB deve ser validada com periodicidade 
semestral e sempre que houver movimentação ou reparos, por pessoal 
treinado, e o processo registrado. 

Alternativa E: INCORRETA. Todos os equipamentos devem ser subme- 
tidos à manutenção preventiva e corretiva, de acordo com um programa 
formal, obedecendo às especificações do manual do fabricante. 


06 (HOSPITAL DAS CLINICAS - CETRO - 2015) 
No exercício da atividade de quimioterapia nos estabelecimentos de saú- 
de, caberá ao Farmacêutico 


|. selecionar, adquirir, armazenar e padronizar os componentes neces- 
sários ao preparo dos antineoplásicos. 

Il. avaliar os componentes presentes na prescrição médica apenas 
quanto à quantidade, à qualidade e à compatibilidade. 

Il, manipular drogas antineoplásicas em ambientes e condições assép- 
ticos, obedecendo a critérios internacionais de seguranca. 


É correto o que está contido em 


(a) |, I e IM. 

(B) le Il, apenas. 
(© Ve III, apenas. 
(D) II, apenas. 
(E) Il, apenas. 


GRAU DE DIFICULDADE © @ O 

DICA DO AUTOR: Revisar a RDC 220/04 

Assertivas | e Ill: CORRETAS. 

Assertiva Il: INCORRETA. O responsável pela preparação deve avaliar 
a prescrição médica observando: Adequação da mesma aos protocolos 
estabelecidos pela EMTA. Legibilidade e sua respectiva identificação de 
registro no CRM, conforme resolução do CFM. Viabilidade, estabilidade e 
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compatibilidade fisico-quimica dos componentes entre si, antes da sua 
manipulação. 
Resposta: © 


07 (UFT - COPESE - 2016) 
Sobre a farmacodinâmica dos fármacos antineoplásicos, marque a alter- 
nativa INCORRETA. 


(^) Metrotexato é um antimetabólito, análogo do ácido fólico, que pode 
ser utilizado no tratamento de cànceres de mama, cabeca e pescoco. 

(B) Paclitaxel é um agente alquilante e sua principal indicação é para o tra- 
tamento de Doença de Hodgkin. 

(€) Vimblastina é um produto de origem natural, possui atividade antimi- 
tótica, pode ser utilizado no tratamento de diversas neoplasias, como lin- 
formas e cáncer de mama. 

(D) Hidroxiureia inibe a enzima ribonucleosídeo difosfato redutase e é 
muito utilizado no tratamento de síndromes mieloproliferativas, como 
policetemia vera e trombocitose essencial. 


GRAU DE DIFICULDADE ® $ O 

DICA DO AUTOR: Revisar a RDC 220/04 

Alternativa A: CORRETA. Metrotexato é um antimetabólito, análogo do 
ácido fólico, que pode ser utilizado no tratamento de cânceres de mama, 
cabeça e pescoço. 

Alternativa B: INCORRETA. O paclitaxel é uma substância que possui 
atividade antitumoral. Paclitaxel é um agente que promove as reorganiza- 
ções de funções que são essenciais para formação celular e também induz 
a formação anormal de estruturas durante o ciclo celular exercendo assim 
a atividade antitumoral. Medicamento usado para: Carcinoma (tumor ma- 
ligno) de Ovário, câncer de mama, Câncer de Não-pequenas Células de 
Pulmão e Sarcoma de Kaposi. 

Alternativa C: CORRETA. Vimblastina é um produto de origem natural, 
possui atividade antimitótica, pode ser utilizado no tratamento de diver- 
sas neoplasias, como linfomas e câncer de mama. 

Alternativa D: CORRETA. Hidroxiureia inibe a enzima ribonucleosideo 
difosfato redutase e é muito utilizado no tratamento de sindromes mielo- 
proliferativas, como policetemia vera e trombocitose essencial. 
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08 (PREFEITURA DE SÃO PAULO - VUNESP - 2014) 

O controle de qualidade para produtos farmacéuticos pode ser feito me- 
diante a realização de métodos físicos, químicos, biológicos e microbioló- 
gicos, conforme a especificação e necessidade. Sobre os ensaios microbio- 
lógicos, é correto afirmar: 


(4) o teste de contagem do número total de micro-organismos mesófilos 
deve ser utilizado apenas para controle de qualidade de produtos hidros- 
solúveis, pois não é tecnicamente viável para lipossolúveis e correlatos 
sólidos. 

(B) no método de filtração por membrana, as placas com ágar caseína-soja 
devem ser incubadas a 22,5 °C + 2,5 °C por 5 a 7 dias, enquanto que as 
placas com ágar Sabouraud- -dextrose devem ser incubadas a 32,5 *C + 
2,5 °C por 3 a 5 dias. 

© são necessários somente quando da manipulação de soluções e outros 
produtos farmacêuticos de uso interno com requerimento de esterilidade. 
(D) o teste de contagem do número total de micro-organismos mesófilos 
é especialmente aplicado para produtos que contêm micro-organismos 
viáveis como princípio ativo. 

(E) a determinação de micro-organismos pode ser efetuada pelo método 
de filtração por membrana, em Placa ou de Tubos Múltiplos (MNP), sendo 
que o MNP é reservado para as determinações que não possam ser feitas 
pelos 2 primeiros ou quando se espera que o produto tenha baixa densi- 
dade bacteriana. 


GRAU DE DIFICULDADE © ® O 

DICA DO AUTOR: Revisar controle de qualidade microbiológico. 
Alternativa A: INCORRETA. O teste de contagem do número total de 
micro-organismos mesófilos deve ser utilizado para controle de qualidade 
de produtos hidrossolúveis, lipossolúveis e correlatos sólidos. 
Alternativa B: INCORRETA. No método de filtração por membrana as 
placas contendo ágar caseína-soja, devem ser incubadas a 32,5 °C + 2,5 °C 
durante 3-5 dias, para determinação do número de micro-organismos aeró- 
bicos totais. À placa contendo ágar Sabouraud-dextrose é incubada a 22,5 
^C + 2,5 "C durante 5-7 dias, para a determinação de bolores e leveduras. 
Alternativa C: INCORRETA. Ensaios microbiológicos são realizados em 
produtos estéreis e não-estéreis. 
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Alternativa D: INCORRETA. O teste não é aplicado para produtos que 
contêm micro-organismos viáveis como ingrediente ativo. 

Alternativa E: CORRETA. A determinação de micro-organismos pode 
ser efetuada pelo método de filtração por membrana, em Placa ou de Tu- 
bos Múltiplos. 


09 (HOSPITAL DAS CLÍNICAS - CETRO - 2015) 

Considere a RDC nº 80/2006 e, em seguida, leia o texto abaixo. “Acondicio- 
namento aprovado para fins de registro pelo órgão competente do Minis- 
tério da Saúde, destinado à proteção e à manutenção das caracteristicas 
de qualidade, segurança e eficácia do produto” É correto afirmar que o 
texto acima refere-se ao(à): 


(A) sistema de dispensação. 

FEN x 

(B/ embalagem original. 

(C embalagem primária fracionada. 
(D) embalagem secundária. 

(E) estocagem. 


DICA DO AUTOR: Revisar os conceitos ANVISA RDC 80/2006. 
Alternativa A: INCORRETA. Sistema de dispensação: ato de forneci- 
mento ao consumidor DE, medicamentos, insumos farmacêuticos e corre- 
latos, a título remunerado ou nào; podemos destacar 03 tipos de sistemas 
de dispensação de medicamentos, sendo: 1. Dose Coletiva; 2. Dose Indivi- 
dualizada; 3. Dose Unitária. 

Alternativa B: CORRETA. Embalagem original: Acondicionamento apro- 
vado para fins de registro pelo órgão competente do Ministério da Saúde, 
destinado à proteção e à manutenção das características de qualidade, 
segurança e eficácia do produto. 

Alternativa C: INCORRETA. Embalagem primária fracionada: menor fra- 
ção da embalagem primária fracionável que mantenha os requisitos de 
qualidade, segurança e eficácia do medicamento, os dados de identifica- 
cão e as caracteristicas da unidade farmacotécnica que a compõe, sem o 
rompimento da embalagem primária; 

Alternativa D: INCORRETA. Embalagem secundária: acondiciona- 
mento que está em contato com a embalagem primária e que constitui 
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envoltório ou qualquer outra forma de proteção, removível ou não, po- 
dendo conter uma ou mais embalagens primárias; 

Alternativa E: INCORRETA. Estocagem: armazenamento de medica- 
mentos. 


10 (ANVISA - CETRO - 2013) 

A estabilidade farmacéutica é avaliada por estudos que objetivam fornecer 
evidências de como a qualidade de um produto farmacêutico varia com o 
tempo sob a influência de vários fatores, como o pH, o polimorfismo, a sus- 
ceptibilidade do fármaco à oxidação, à hidrólise ou à fotólise, entre outros. 
Acerca de formas amorfas e polimorfismo, é correto afirmar que: 


(^) polimorfismo é a existência de formas cristalinas distintas de duas 
substâncias químicas, que possuem a mesma energia de cristalização. 

(B) polimorfismo é a existência de formas cristalinas distintas de duas 
substâncias quimicas, que diferem nas suas energias de cristalização. 

(© polimorfismo é a existência de formas cristalinas distintas de uma mes- 
ma substância química, que apresentam a mesma energia de cristalização. 
(D) fármacos no estado cristalino são mais reativos que os fármacos amor- 
fos, pois possuem um nível mais baixo de energia livre. 

(E) cada estado cristalino possui diferentes níveis de energia livre e de rea- 
tividade química, o que influência diversamente a estabilidade química de 
fármacos polimorfos. 


GRAU DE DIFICULDADE © © O 


DICA DO AUTOR: Revisar os conceitos de Polimorfismo. 

Alternativa A: INCORRETA. O polimorfismo é a existência de formas 
cristalinas distintas de UMA MESMA SUBSTÂNCIA QUÍMICA, que diferem 
nas suas energias de cristalização. 

Alternativa B: INCORRETA. O polimorfismo é a existência de formas 
cristalinas distintas de UMA MESMA SUBSTÂNCIA QUÍMICA, que diferem 
nas suas energias de cristalização. 

Alternativa C: INCORRETA. O polimorfismo é a existência de formas 
cristalinas distintas de uma mesma substância quimica, que DIFEREM nas 
suas energias de cristalização. 

Alternativa D: INCORRETA. Em geral, as formas amorfas possuem 
MAIOR reatividade que as formas cristalinas. 
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Alternativa E: CORRETA. Propriedades elétricas e ópticas, dureza, ponto 
de fusão, pressão de vapor, solubilidade, densidade, grau de higroscopici- 
dade, reatividade no estado sólido, estabilidade fisica, estabilidade quimi- 
ca e comportamento térmico são exemplos de características que podem 
apresentar divergências em formas cristalinas diferentes de um mesmo 
composto. 
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Assistência Farmacêutica na Farmácia comunitária 
privada 


Quadro Resumo 
Quadro Esquemático 
Questões Comentadas 


y Introdução 
Legislação especifica em farmácia comunitária 
e 
e 
é Referências Bibliográficas 


Objetivos de aprendizagem: 


- Aprender os conceitos básicos e o histórico da Assistência Farmacêu- 
tica no Brasil 

. Dominar os conteúdos das principais Políticas públicas da área 

* Conhecer a essência dos programas institucionais da área 

. Compreender a classificação de medicamentos: Genérico, similar e 
referência 

- Entender a organização e financiamento da Assistência Farmacêutica 
pública 

» Entender o conceito e relevância dos Medicamentos Essenciais 
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* Conhecer as funções e responsabilidades da Comissão Nacional de 
Incorporação de Tecnologias no SUS = CONITEC 
Conhecer a importância dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapéu- 
ticas - PCDT 

- Conhecer o contexto em que a Assistência Farmacéutica está inseri- 
da na Farmácia comunitária privada 

* Dominar os conteúdos das principais leis, portarias, e resoluções re- 
ferentes à farmácia comunitária privada 


ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA NO SUS 
1- INTRODUÇÃO 


Os medicamentos são considerados como principal insumo terapéu- 
tico e é extensamente utilizado na sociedade moderna. O acesso a medi- 
camentos no Brasil pode se dar através das ações de Assistência Farma- 
céutica (AF) do Sistema Unico de Saúde (SUS), da compra na rede privada 
de farmácias comunitárias - incluindo as farmácias magistrais, ou do pro- 
gramafarmácia popular do Brasil (FPB) - incluindo o sistema de co-pa- 
gamento e o "Programa saúde não tem preço” (distribuição gratuita). Mais 
recentemente, as discussões em torno da racionalização do uso de medi- 
camentos vem se acentuando com ações concretas da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (ANVISA), do Ministério da Saúde (MS), do Conselho 
Federal de Farmácia (CFF), dentre outros. 


2 - EVOLUÇÃO HISTÓRICA E CONCEITOS BÁSICOS 


A Assistência Farmacêutica (AF) no SUS vem sendo efetivamente dis- 
cutida no Brasil desde meados da década de 60, quando foi lançada a pri- 
meira lista de medicamentos a ser disponibilizada à população. Em 1971, 
foi criada a Central de Medicamentos (CEME) que tinha como missão o 
fornecimento de medicamentos à população sem condições econômicas 
para adquiri-los (não universal) e se caracterizava por manter uma política 
centralizada de aquisição e de distribuição de medicamentos sem consi- 
derar as características epidemiológicas das regiões que receberiam tais 
medicamentos (motivos pelos quais foi extinta em 1997). 

A CEME teve um importante papel de ampliação do acesso aos medi- 
camentos essenciais, ainda que longe do ideal, Houve também um incre- 
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mento da produção nacional de medicamentos que se deu pela transfe- 
rência tecnológica para o setor farmacêutico. 

Com a promulgação da Constituição Cidadã em 1988, garantindo a 
saúde como direito de todos e dever do Estado, e posteriormente com a 
garantia do direito à assistência terapéutica na Lei Orgânica da Saúde em 
1990, conforme quadro 01, foi necessário que os gestores em saúde e a 
sociedade se organizassem para garantir tal direito. 


"Art, 6º Estao 
! execução de ac 


ie assistência terapeutica integral, inclusive farmaceutica 


i formulação da política de medicamentos, equipa 


EF HATE DNE | Ia mu gm 


RR A 1 
وا‎ TE n P 





Ainda na lei 8.080/90, estava explicito a necessidade de formulação de 
política de medicamentos, o que só foi se concretizar oito anos depois, 
quando foi promulgada a Política Nacional de Medicamentos. 


3 - ARCABOUÇO LEGAL: POLÍTICA NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS - PNM; POLÍTICA NACIONAL DE 
ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA - PNAF; PORTARIAS 
MINISTERIAIS 


Como dito anteriormente, a área de Medicamentos, incluindo a Assis- 
tência Farmacêutica é extensamente regulada através de Leis Federais e 
Estaduais, Políticas de Estado e portarias Ministeriais, que determinam as 
responsabilidades das trés esferas de gestão. À seguir veremos as princi- 
pais. 


3.1 - Política Nacional de Medicamentos (PNM) e Política Nacional de 
Assistência Farmacêutica (PNAF) 


À Política Nacional de Medicamentos (PNM), elaborada em 1998, 
como parte essencial da Política Nacional de Saúde, tem por objetivo a 
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garantia da necessária segurança, eficácia e qualidade dos medicamentos, 
a promoção do uso racional e o acesso da população àqueles considera- 
dos essenciais, e apresenta um conjunto de diretrizes para alcançar tais 
objetivos propostos, estes estão elencados no Quadro 2? 


DIRETRIZES DA PNM 





Neste contexto, a Assistência Farmacêutica tem caráter sistêmico, mul- 
tidisciplinar e envolve o acesso a todos os medicamentos considerados 
essenciais, e é definida na PNM como: 

“Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, 
destinadas a apoiar as ações de saude demandadas por 
uma comunidade. Envolve o abastecimento de medica- 
mentos em todas e em cada uma de suas etapas constitu- 
tivas, 3 conservação e o controle de qualidade, a segurança 
e a eficácia terapéutica dos medicamentos, o acompanha- 
mento e a avaliação da utilização, a obtenção e a difusão 
de informação sobre medicamentos e a educação perma- 
nente dos profissionais de saúde, do paciente e da comu- 
nidade para assegurar o uso racional de medicamentos." 


Além das diretrizes apresentadas, a PNM traz algumas prioridades: 
1. Revisão Permanente da RENAME 
2. Assisténcia Farmacéutica 
3. Promoção do Uso Racional de Medicamentos 
a. Campanhas Educativas 
b. Registro e Uso de Medicamentos Genéricos 
c. Formulário Terapêutico Nacional (* Editado a cada 2 anos, como 
desdobramento da atualização da RENAME) 
d. Farmacoepidemiologia e Farmacovigilância 
e. Recursos Humanos 
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4. Organização das Atividades de Vigilância Sanitária de Medicamentos 
a. Desenvolvimento e Elaboração de Procedimentos Operacionais 
Sistematizados 
b. Treinamento de Pessoal do Sistema de Vigilância Sanitária 
c. Consolidação do Sistema de Informação em Vigilância Sanitária 


Já a Política Nacional de Assistência Farmacêutica (PNAF), elaborada 
em 2004, seis anos após a PNM, também é parte integrante da Política 
Nacional de Saúde, e pode ser considerada um desdobramento da PNM, 
mais especificamente da diretriz número 3 (conforme Quadro 2). Notem 
que os princípios e diretrizes desta política estão intimamente ligados aos 
presentes na lei orgânica do SUS, envolvendo um conjunto de ações vol- 
tadas à promoção, proteção e recuperação da saúde e garantindo os prin- 
cípios da universalidade, integralidade e equidade. (BRASIL, 2004). 

A definição de Assistência Farmacéutica presente na PNAF está descri- 
ta abaixo: 

“Um conjunto de ações voltadas à promoção, proteção 
e recuperação da saúde, tanto individual como coletiva, 
tendo o medicamento como insumo essencial e visando 
o acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve a pes- 
quisa, o desenvolvimento e a produção de medicamentos 
e insumos, bem como a sua seleção, programação, aquisi- 
ção, distribuição, dispensação, garantia da qualidade dos 
produtos e serviços, acompanhamento e avaliação de sua 
utilização, na perspectiva da obtenção de resultados con- 
cretos e da melhoria da qualidade de vida da população. 
(BRASIL, 2004)" 


Notem que apesar dos conceitos de AF serem complementares, estes 
não são idênticos na PNM e na ۲۲۷۸۲ Esta diferença tênue é explorada 
pelas bancas de concurso, na intenção de confundir a origem do conceito 
expresso no enunciado. 

Segundo a PNM, o modelo de assistência farmacêutica será reorientado 
de modo que não se restrinja à aquisição e à distribuição de medicamen- 
tos. As ações incluídas nesse campo da assistência terão por objetivo imple- 
mentar, no âmbito das trés esferas do SUS, todas as atividades relacionadas 
à promoção do acesso da população aos medicamentos essenciais, 
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A reorientação do modelo de assistência farmacêutica, coordenada e 
disciplinada em âmbito nacional pelos três gestores do Sistema, deverá 
estar fundamentada: 

a. na descentralização da gestão; 

b. na promoção do uso racional dos medicamentos; 

c. na otimização e na eficácia do sistema de distribuição no setor pú- 

blico; 

d. no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redução nos 

preços dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da população 
aos produtos no âmbito do setor privado. 


A assistência farmacêutica no SUS, por outro lado, englobará as ativi- 
dades de seleção, programação, aquisição, armazenamento e distribuição, 
controle da qualidade e utilização — nesta compreendida a prescrição e a 
dispensação - o que deverá favorecer a permanente disponibilidade dos 
produtos segundo as necessidades da população, identificadas com base 
em critérios epidemiológicos. 


3.2 - Portarias Ministeriais 


3.2.1 - O financiamento da Assistência Farmacêutica no SUS 

O financiamento da Assistência Farmacêutica no SUS é de responsabili- 
dade das três esferas de gestão, sendo pactuado na Comissão Intergesto- 
res Tripartite (CIT). Conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, 
os recursos federais são repassados na forma de blocos de financiamento, 
entre os quais o Bloco de Financiamento da Assistência Farmacêutica, que 
é constituído por três componentes (BRASIL, 2007): 

O repasse em forma de blocos de financiamento simplifica a gestão 
dos recursos, apesar de engessar a aplicação dos mesmos. 


3.2.2 - Componentes da Assistência Farmacêutica no SUS 

- Componente Básico da Assistência Farmacéutica: destina-se à 
aquisição de medicamentos e insumos, incluindo-se aqueles rela- 
cionados a agravos e programas de saúde específicos, no âmbito da 
Atenção Básica à Saúde; Este componente é gerido pela Portaria MS 
1.555/2013, que dispõe sobre as normas de financiamento e de exe- 
cução do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no âmbi- 
to do Sistema Único de Saúde (SUS). O financiamento é de responsa- 
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bilidade da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, 

conforme normas estabelecidas nesta Portaria, com aplicação, no 

minimo, dos seguintes valores de seus orçamentos próprios: 
|- União: R$ 5,10 (cinco reais e dez centavos) por habitante/ 
ano, para financiar a aquisição dos medicamentos e insu- 
mos do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS; 
I| - Estados: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por 
habitante/ano, para financiar a aquisição dos medicamen- 
tos e insumos constantes dos Anexos | e IV da RENAME vi- 
gente no SUS, incluindo os insumos para os usuários insu- 
linodependentes estabelecidos na Portaria n? 2.583/GM/ 
MS, de 10 de outubro de 2007, constantes no Anexo IV da 
RENAME vigente no SUS; e 
Ill - Municípios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) 
por habitante/ano, para financiar a aquisicao dos medica- 
mentos e insumos constantes dos Anexos | e IV da RENA- 
ME vigente no SUS, incluindo os insumos para os usuários 
insulinodependentes estabelecidos na Portaria n? 2.583/ 
GM/MS, de 10 de outubro de 2007, constantes no Anexo 
IV da RENAME vigente no SUS. 
5 1٦0 Distrito Federal aplicará, no mínimo, o somatório dos 
valores definidos nos incisos Il e Ill do "caput" para finan- 
ciar a aquisição dos medicamentos e insumos constantes 
dos Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS incluindo os 
insumos para os usuários insulinodependentes estabele- 
cidos na Portaria n? 2.583/GM/MS, de 10 de outubro de 
2007, constantes no Anexo IV da RENAME vigente no SUS. 


* Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financia- 
mento para o custeio de ações de assistência farmacéutica nos se- 
guintes programas de saúde estratégicos: controle de endemias, tais 
como a tuberculose, hanseníase, malária, leishmaniose, doença de 
Chagas e outras doenças endêmicas de abrangência nacional ou re- 
gional; anti-retrovirais dos Programas de DST/Aids, Sangue e Hemo- 
derivados e Imunobiológicos. 

* Componente Especializado da Assistência Farmacêutica: é uma 
estratégia de acesso a medicamentos no âmbito do SUS, caracteri- 


CAPÍTULO & 


zado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medi- 
camentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estão 
definidas em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) 
publicados pelo Ministério da Saúde; Este componente é gerido pela 
Portaria MS 1.555/2013, que dispõe sobre as regras de financiamento 
e execução do Componente Especializado da Assistência Farmacêu- 
tica (CEAF) no âmbito do SUS. 


Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as do- 
enças contempladas no CEAF estão divididos em trés grupos com carac- 
terísticas, responsabilidades e formas de organização distintas conforme 
descrito no quadro abaixo. 


Responsabilidade 


Grupo | 
sc Financiamento | Armazenamento Dispensação 
8e paciente 


|. 3 | ms | wssssws | sms | 


M5: Ministério da Saude/ SES: Secretarias Estaduais de Saude/ SMS: Secretarias Municipais de Saúde | 
Fonte: Portaria GM/MS 1,554/2013 | 





Para que não necessite um esforço na tentativa de decorar este quadro, 
basta entender o seguinte: Apesar destes grupos se referirem ao compo- 
nente ESPECIALIZADO, o grupo 3 se refere aos medicamentos do compo- 
nente básico, que estão ai para garantir a Linha de cuidado ao paciente 
(este grupo tem financiamento tripartite, com execução de todas as eta- 
pas realizadas pelo município). O grupo 2 refere-se aos medicamentos do 
CEAF os quais todas as etapas são executadas pelo Estado, inclusive o fi- 
nanciamento. Já o grupo 1, contempla os medicamentos financiados pelo 
Ministério da saüde, a diferenca entre os grupos 1À e 1B está na etapa de 
aquisição. Os medicamentos do grupo 1A são adquiridos de forma centra- 
lizada no MS com o objetivo de ganhar em economia de escala, já o grupo 
1B o recurso é repassado para os Estados realizarem a compra. 
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3.2.3 - Farmacêutico na Atenção Básica 

No sentido de garantir o direito a saúde, de aprimorar a atenção básica 
e fortalecer a Estratégia de Saúde da Família foi criado o Núcleo de Apoio a 
Saúde da Familia (NASF), através da Portaria MS/GM nº 154 de 24 de janei- 
ro de 2008, do Ministério da Saúde, com atuação em 10 setores, incluindo 
a Assistência Farmacêutica (CASTRO, QUEVEDO, 2013). 

O profissional farmacéutico foi inserido na atenção primária à saúde 
a partir da autorização legal por meio desta portaria, o que demonstra 
a necessidade de atuação deste profissional no ciclo da assistência far- 
macêutica. Porém a escolha dos profissionais que compõem a equipe do 
NASF é de responsabilidade dos gestores municipais e seguindo critérios 
de prioridade 


3.3 - Programas institucionais 


3.3.1 - Farmácia Popular do Brasil - FPB 

O Programa Farmácia Popular do Brasil vem a ser uma iniciativa do Go- 
verno Federal que cumpre uma das principais diretrizes da Política Nacio- 
nal de Assistência Farmacéutica. Foi implantado por meio da Lei n? 10.858, 
de 13 de abril de 2004, que autoriza a Fundação Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) 
a disponibilizar medicamentos mediante ressarcimento, e pelo Decreto nº 
5.090, de 20 de maio de 2004, que regulamenta a Lei 10.858 e institui o 
Programa Farmácia Popular do Brasil. 

As unidades próprias contam com um elenco de 112 itens, entre me- 
dicamentos e o preservativo masculino, os quais são dispensados pelo 
seu valor de custo, representando uma redução de até 90% do valor de 
mercado. A condição para a aquisição dos medicamentos disponíveis nas 
unidades, neste caso, é a apresentação de documento com foto, no qual 
conste seu CPF, juntamente com uma receita médica ou odontológica. Im- 
portante ressaltar que somente a Rede Própria aceita receitas prescritas 
por dentistas. 

Em 09 de março de 2006, por meio da Portaria nº 491, o Ministério da 
Saúde expandiu o Programa Farmácia Popular do Brasil, aproveitando 
a rede instalada do comércio varejista de produtos farmacêuticos, bem 
como a cadeia do medicamento. Esta expansão foi denominada "Aqui Tem 
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Farmácia Popular" efunciona mediante o credenciamento da rede privada 
de farmácias e drogarias comerciais, com o intuito de levar o benefício 
da aquisição de medicamentos essenciais a baixo custo a mais lugares e 
mais pessoas, aproveitando a dinâmica da cadeia farmacéutica (produção 
x distribuição x varejo), por meio da parceria entre o Governo Federal e o 
setor privado varejista farmacêutico. 

A Portaria 491/2006 também apresentava os valores de referência a se- 
rem aplicados para as unidades farmacotécnicas de cinco principios ativos 
indicados para o tratamento da hipertensão e quatro para o tratamento 
do diabetes, definidos com base na Relação Nacional de Medicamentos 
Essenciais - RENAME. Adotando o sistema de co-pagamento, o usuário 
paga até 10% do valor de referência estabelecido pelo Ministério da Saú- 
de para cada um dos princípios ativos dos medicamentos que fazem parte 
do elenco do Programa, além da possivel diferença entre este valor e o 
valor de venda praticado pelo estabelecimento. 

A partir de 2011, o Programa passou a disponibilizar os medicamen- 
tos indicados para o tratamento da hipertensão e do diabetes sem custos 
para os usuários. Esta campanha foi denominada “Saúde Não Tem Preço” 
(SNTP). A Portaria 184/2011, assinada em 03 de fevereiro de 2011, deter- 
minou que, a partir do dia 14 de fevereiro, todas as farmácias da Rede 
Própria, bem como as farmácias e drogarias credenciadas do "Aqui Tem 
Farmácia Popular" ficassem obrigadas a praticar os preços de dispensação 
e os valores de referência até o dia 14 de fevereiro de 2011, garantindo, 
assim, a gratuidade para estes medicamentos. 

Atualmente, o Programa Farmácia Popular é regulamentado pela Por- 
taria nº 971, de 17 de maio de 2012. 


3.3.2 - QUALIFAR-SUS 

Considerando a necessidade de qualificar a Assistência Farmacêutica, 
com ênfase em sua inserção nas Redes de Atenção à Saúde, no âmbito 
do Sistema Único de Saúde (SUS), o Departamento de Assistência Farma- 
céutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde (DAF/SCTIE/MS), 
desenvolveu o QUALIFAR-SUS: Programa Nacional de Qualificação da As- 
sistência Farmacêutica. 

O Programa foi pactuado na reunião da Comissão Intergestores Tripar- 
tite (CIT) de 26 de abril de 2012, pelo Conselho Nacional de Secretários 
de Saúde (CONASS5) e pelo Conselho Nacional de Secretarias Municipais 
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de Saúde (CONASEMS). Em 13 de junho de 2012, foi publicada a Portaria 
nº1.214/GM/MS, que institui o QUALIFAR-SUS. 

O QUALIFAR-SUS tem por finalidade contribuir para o processo de apri- 
moramento, implementação e integração sistêmica das atividades da As- 
sistência Farmacêutica nas ações e serviços de saúde, visando uma aten- 
ção continua, integral, segura, responsável e humanizada. 

Sao diretrizes do QUALIFAR-SUS: 

|. Promover condições favoráveis para a estruturação dos 
serviços farmacêuticos no SUS como estratégia de quali- 
ficação do acesso aos medicamentos e da gestão do cui- 
dado. 

Il. Contribuir para garantir e ampliar o acesso da popula- 
ção a medicamentos eficazes, seguros, de qualidade e o 
seu uso racional, visando à integralidade do cuidado, reso- 
lutividade e o monitoramento dos resultados terapéuticos 
desejados. 

Ill. Estimular a elaboração de normas, procedimentos, re- 
comendações e outros documentos que possam orientar 
e sistematizar as ações e os serviços farmacêuticos, com 
foco na integralidade, na promoção, proteção e recupera- 
ção da saúde. 

IV. Promover a educação permanente e fortalecer a capa- 
citação para os profissionais de saúde em todos os âmbi- 
tos da atenção, visando ao desenvolvimento das ações da 
Assistência Farmacêutica no SUS. 

V. Favorecer o processo contínuo e progressivo de ob- 
tenção de dados, que possibilitem acompanhar, avaliar e 
monitorar a gestão da Assistência farmacéutica, o planeja- 
mento, programação, controle, a disseminação das infor- 
mações e a construção e acompanhamento de indicado- 
res da Assistência Farmacêutica. 


O QUALIFAR-SUS està organizado em 4 (quatro) eixos: 
|. Eixo Estrutura: seu objetivo é contribuir para a estru- 
turação dos serviços farmacéuticos no SUS, de modo que 
estes sejam compativeis com as atividades desenvolvidas 


ETI 
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na Assistência Farmacéutica, considerando a área física, os 
equipamentos, mobiliários e recursos humanos. 

Il. Eixo Educação: visa promover a educação permanen- 
te e capacitação dos profissionais de saúde para qualifi- 
cação das ações da Assistência Farmacêutica voltadas ao 
aprimoramento das práticas profissionais no contexto das 
redes de atenção à saúde. 

IIl. Eixo Informação: objetiva produzir documentos técni- 
cos e disponibilizar informações que possibilitem o acom- 
panhamento, monitoramento e avaliação das ações e ser- 
vicos da Assistência Farmacéutica. 

IV, Eixo Cuidado: tem como meta, inserir a Assistência Far- 
macéutica nas práticas clínicas visando a resolutividade 
das ações em saúde, otimizando os benefícios e minimi- 
zando os riscos relacionados à farmacoterapia. 


3.3.3 - HÓRUS - Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farma- 
638 

Para qualificar a gestão da assistência farmacêutica nas três esferas 
do SUS, e contribuir para a ampliação do acesso aos medicamentos e da 
atenção à saúde prestada à população, o DAF/MS desenvolveu o HORUS 
- Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica, Seu aprimo- 
ramento foi realizado pelo DATASUS que, em cooperação com estados e 
municípios, disponibiliza versões de acordo com as necessidades de seus 
usuários. Sua disponibilização é regulamentada por meio das Portarias 
GM/MS nº 1.554/2013 e nº 1.555/2013. 

O HÓRUS foi desenvolvido para gestão dos medicamentos e insumos 
dos Componentes da Assistência Farmacêutica e do Subsistema de Aten- 
ção à Saúde Indigena (SASISUS). Este sistema possui diversas característi- 
cas que garantem sua singularidade, 

Objetivos Específicos: 

+ Qualificar os serviços gerenciais e assistenciais no país; 
Monitorar e avaliar a gestão da Assistência Farmacêutica no três níveis; 
. Disponibilizar informações de acesso e uso dos medicamentos; 
Otimizar os recursos financeiros aplicados na Assistência Farmacêu- 
tica no SUS 
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Benefícios esperados: 

* Acompanhamento on-line das informações; 

. Controle e monitoramento dos recursos financeiros investidos na 
aquisição e distribuição dos medicamentos; 
Identificação em tempo real dos estoques nas centrais de abasteci- 
mento farmacéutico, farmacéutico, nas farmácias, farmácias, unida- 
des dispensação ou administração de medicamentos, reduzindo as 
perdas e interrupções no fornecimento; 

* Possibilidade de rastreamento dos medicamentos distribuidos e dis- 
pensados; 

* Agendamento das dispensações, identificação da demanda de aten- 
dimento e da origem das prescrições. 

* Possibilidade de consulta ao histórico de todos os registros de aten- 
dimentos. 

* Atualização automática dos parámetros definidos nos Protocolos Cli- 
nicos e Diretrizes Terapéuticas. 

Geração automática do arquivo APAC para os medicamentos do‏ ء 
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;‏ 

Conhecimento do perfil de utilização dos medicamentos e dos agra-‏ ٭ 
vos mais prevalentes na comunidade;‏ 

* Geração de dados para a construção de indicadores de Assistência 
Farmacéutica para auxiliar na avaliação, monitoramento e planeja- 
mento das ações. 


3.3.4 - PNAUM 

Com intuito de conhecer melhor a forma como os brasileiros obtêm e 
usam seus medicamentos, o Ministério da Saúde realizou a Pesquisa Na- 
cional sobre Acesso, Utilização e Promoção do Uso Racional de Medica- 
mentos no Brasil - PNAUM. Entrevistadores visitaram residências e Uni- 
dades de Saúde em todo o Brasil, convidando as pessoas a responder um 
questionário. 


4 - CICLO LOGÍSTICO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 


Tradicionalmente o ciclo logístico da AF se resumi a Seleção, Programa- 
ção, Aquisição, Armazenamento, Distribuição e Dispensação. Porém pro- 
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fessor Cassyano Correr propõe uma visão mais ampla e integral, conforme 
imagem a seguir. 












Durante o uso de medicamentos 


LOM pregado do uterrmsg 


&nrnesmoTerdapeutica 


Loin d ) 78 

ig berapeutica e کیو‎ 
Problema de saúde não tratado 
Falha no acesso ao medicamento 
Medicação não necessária 
Desvio de quantidade do medicamento 
Baixa adesão ao tratamento 












D'uplicidade terapéutica 
Discrepâncias na medicação 
Falta de efetividade terapêutica 
Reação adversa ou a toxicidade 
Erro de medicação 


Figura 1 — Modelo lógico-conceitual da assistência farmacêutica integrada ao processo de cuidado em saúde 
Referência da imagem: httpc//revista ec pagou br 
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Para promover a execução de cada uma das etapas deste ciclo, o farma- 
céutico e sua equipe deve se atentar para os seguintes aspectos: 


4.1 - Organização geral do Serviço 


٠ Ter a Assistência Farmacêutica no organograma da Secretaria Muni- 
cipal de Saúde 

- Assegurar as contrapartidas municipais exigidas pelo Ministério da 
Saúde. 

“Instituir a Central de Abastecimento Farmacêutico (CAF) 

* Prover de área adequada para o atendimento dos usuários na farmácia. 

“Instituir o Procedimento Operacional Padrão par o funcionamento 
da farmácia. 





4.2 - Seleção 


* Elaborar lista de medicamentos padronizada (REMUME - Relação 
Municipal de Medicamentos Essenciais), baseada na RENAME (Rela- 
ção Nacional de Medicamentos Essenciais); 

* Implantar a Comissão de Farmácia e Terapêutica - CFT Municipal, 
equipe multiprofissional (médicos, farmacêuticos, enfermeiros), para 
atualização do arsenal terapéutico, desenvolver estudos de farmaco- 
econonomia, avaliar a terapéutica desenvolvida e elaborar protoco- 
los clínicos para promover o uso racional de medicamentos; 

Elaborar e divulgar a REMUME para a rede do SUS municipal (escolha‏ ٭ 
criteriosa dos itens que comporão a padronização);‏ 

* Implantar protocolo de inclusão e exclusão de medicamentos na RE- 
MUME; 

* Implantar um centro de informação de medicamentos ou conveniar 
com Centros existentes para dar suporte aos profissionais de saúde; 

* Desenvolver estudos de utilização de medicamentos; 

* Promover processo de educação permanente para os profissionais 
de saúde, visando o uso racional de medicamentos. 


CAPÍTULO 6 
4.3 - Programação 


Elaborar programação baseada na lista padronizada, por nome ge-‏ ٭ 
nérico, forma farmacéutica e apresentação, elencados pelo nivel de‏ 
complexidade no qual serão utilizados;‏ 

Basear a programação em sistema de controle de estoques;‏ ٭ 

* Integrar a programação municipal ao recebimento dos medicamen- 
tos dos programas dos níveis estadual e federal. 

* Ter controle de estoques informatizado em rede na Secretaria Muni- 
cipal de Saúde, almoxarifado central e nas farmácias de dispensação 
até a etapa de distribuição; 

* Implantar sistema de avaliação constante da programação realizada, 
seu cumprimento e realização das correções necessárias; 

. Monitorar a porcentagem programada adquirida, e programada re- 
cebida, com justificativa do não cumprimento, a cada programação. 

* Implantação de outros indicadores de avaliação da programação: 

i. Porcentagem de demanda não atendida (mensal); 
il. Razão entre orçamento programado e recurso liberado (a cada pro- 
gramação). 


Aquisição 


d 


Integração da área de AF com área orçamentária/ financeira. 

. Realizar os processos de compras de acordo com as exigências da Lei 

B666; 

Participação do farmacéutico na Comissão de Licitação 

Realizar, sempre que possível, a aquisição dos medicamentos padro- 
nizados dos Laboratórios Oficiais, para facilitar os processos de com- 
pras e como questão estratégica para garantir o acesso aos medica- 
mentos essenciais; 

Manter sistema integrado entre o processo de programacao e aquisi- 
cao de medicamentos; 

* Elaborar catálogo com todas as especificacóes técnicas dos medica- 
mentos que deverão compor os editais de aquisição; 

. Garantir que no processo licitatório o fornecedor apresente os docu- 
mentos que assegurem a qualidade dos produtos, tais como: certi- 
ficado de boas práticas, registro atualizado na ANVISA, carta de cre- 
denciamento do Laboratório. 
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Elaborar cadastro de fornecedores; 

Elaborar histórico de compras e desempenho de cada fornecedor, 

com definição de critérios e mecanismos para aplicação das penali- 

dades previstas na Lei. 

Elaborar e utilizar protocolo de aquisição de medicamentos não per- 

tencentes à REMUME 

Implantação de indicadores de avaliação: 

i. Porcentual de processos de compra em que houve avaliação de for- 
necedores; 

ii. Porcentual de itens comprados que apresentaram problemas de 
qualidade em relação a todos itens adquiridos, identificando os 
problemas ocorridos. 


- Armazenamento/Estoque 


Garantir transporte adequado dos medicamentos. 

Armazenar medicamentos dentro das condições recomendadas (ter- 
molábeis, fotossensíveis, inflamáveis, controlados pela portaria 344), 
incluindo a segurança da equipe e do ambiente de trabalho 

Ter locais de armazenamento identificados, estrados ou prateleiras 
para todos os produtos, possibilitando a localização dos itens arma- 
zenados de forma pronta, ágil e inequívoca, que garanta o controle 
do prazo de validade; 

Assegurar os produtos e os valores patrimoniais inerentes, protegen- 
do-os contra desvios e perdas; 

Respeitar os requisitos estruturais construtivos específicos para área 
de medicamentos (piso, parede, teto, instalações elétricas e sanitárias); 
Ter procedimento adequado de recebimento, armazenamento e ex- 
pedição; 

Manter arquivo de documentos que comprovem a movimentação 
do estoque; 

Garantir a responsabilidade técnica do profissional farmacêutico na 
Central de Abastecimento Farmacêutico (CAF); 

Iniciar informatização do controle de estoques 

Ampliar o processo de informatização (qualitativo). 

Elaborar e utilizar protocolos de Dispensação, atenção farmacêutica, 
uso racional de medicamentos: 
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Ampliar a informatização dos medicamentos até o momento de dis- 
pensação aos usuários; 
“Inserir no minimo um farmacéutico para cada 10 mil habitantes para 
atenção básica; 
Inserir ações básicas de farmacovigilância (queixa técnica). 
٭‎ Implantar indicadores: 
i. Porcentagem de perda fisica financeira (vencimento, danificação, 
desvio); 
ii. Porcentagem média de dias com estoque zerado; 
iii. Porcentagem de itens de estoque cuja contagem fisica correspon- 
de ao estoque registrado. 


4.6 - Dispensação e uso racional de medicamentos 


* Neste ato o farmacêutico informa e orienta o paciente sobre o uso 
adequado do medicamento. São elementos importantes da orienta- 
ção, entre outros, a ênfase no cumprimento da dosagem, a influência 
dos alimentos, a interação com outros medicamentos, o reconheci- 
mento de reações adversas potenciais e as condições de conserva- 
ção dos produtos. 

* Divulgar a lista padronizada para todos os prescritores; 

« Assegurar nas farmácias de dispensação auxiliares capacitados e su- 
pervisionados por profissional farmacêutico. Na capacitação garantir 
como conteúdos minimos: técnicas de armazenamento e controle 
de estoques, interpretação da receita, cálculos para a dispensação, 
orientação ao paciente quanto a utilização de medicamentos e rela- 
cionamento humano; 

Dispensar exclusivamente mediante receita de profissional habilitado; 

٠ Manter condições sanitárias de armazenamento de medicamentos 
nas farmácias das UBS; 

. Local próprio e adequado para atendimento individualizado. 
Implantação de Farmacoepidemiologia, com destaque para farma- 
covigilância; 

» Implantar indicadores: 

i. De prescrição: Nº médio de medicamentos por consulta, % de re- 
ceitas com antibiótico, % de receitas com injetáveis; 

ii. De cuidado ao paciente: % de itens prescritos que foram dispen- 
sados; 
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iii. De uso racional de medicamentos: % de itens prescritos de acordo 
com protocolos clínicos implantados, distorções no uso de antiin- 
flamatórios, antibióticos, antidepressivos. 


OBS: Garantir a articulação da política de AF inserida na política de 
saúde. 


5 - MEDICAMENTOS ESSENCIAIS: CONCEITO E RELEVÂNCIA 


segundo a OMS, a seleção cuidadosa de uma gama limitada de medi- 
camentos essenciais resulta em uma maior qualidade dos cuidados aos 
doentes, uma melhor gestão e utilização de medicamentos e maior efici- 
ência dos recursos de saúde. As diretrizes clínicas e listas de medicamen- 
tos essenciais podem melhorar a disponibilidade e a adequada utilização 
dos medicamentos no âmbito dos sistemas de cuidados de saúde. 

O Brasil elabora listas oficiais de medicamentos desde 1964, antes mes- 
mo da recomendação e da publicação da lista modelo de medicamentos 
feita pela Organização Mundial da Saúde (OMS) em 1978. Inicialmente, as 
atualizações foram realizadas pela Central de Medicamentos (Ceme), que 
a partir da versão elaborada em 1975 passa a receber a denominação de 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). 

A criação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologia no 
SUS (CONITEC), com participação de representantes de distintos setores, 
constitui-se um avanço ao regulamentar a utilização de critérios transpa- 
rentes e cientificamente respaldados, ao considerar nas suas avaliações 
e recomendações sobre medicamentos as evidências científicas sobre a 
eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança, bem como os benefícios e 
os custos em relação às tecnologias já incorporadas. 

A CONITEC foi criada pela lei nº 12.401 de 28 de abril de 2011, que dis- 
põe sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologia em 
saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS. A CONITEC, assistida 
pelo Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde 
۔‎ DGITS, tem por objetivo assessorar o Ministério da Saúde - MS nas atri- 
buições relativas à incorporação, exclusão ou alteração de tecnologias em 
saude pelo SUS, bem como na constituição ou alteração de Protocolos 
Clínicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT. 

Baseando-se do acesso universal e igualitário aos medicamentos, o De- 
creto 7.508/11 (que regulamenta a lei 8.080/90) vincula esse conceito de 
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INTEGRALIADE à RENAME e aos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapéuti- 
cas. Assim, o conceito da RENAME é ampliado e a relação passa a compre- 
ender a seleção e a padronização de todos os medicamentos indicados 
para o atendimento das doenças e dos agravos no âmbito do SUS. Neste 
contexto, a RENAME apresenta o conjunto dos medicamentos a serem 
disponibilizados e ofertados aos usuários no SUS, visando à garantia da 
integralidade do tratamento medicamentoso. 

O PCDT é um documento que estabelece critérios para o diagnóstico 
da doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os medi- 
camentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias 
recomendadas; os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento 
e a verificação dos resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos gesto- 
res do SUS. 


ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA NA FARMÁCIA 
COMUNITÁRIA PRIVADA 


1- INTRODUÇÃO 


Segundo a lei 13.021/2014 que dispõe sobre o exercício e a fiscalização 
das atividades farmacêuticas, a Farmácia é uma “unidade de prestação de 
serviços destinada a prestar assistência farmacêutica, assistência à saúde 
e orientação sanitária individual e coletiva, na qual se processe a manipu- 
lação e/ou dispensação de medicamentos magistrais, oficinais, farmaco- 
peicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacêuticos, produtos 
farmacéuticos e correlatos”. As farmácias serão classificadas segundo sua 
natureza como: 

|. farmácia sem manipulação ou drogaria: estabelecimento de dispen- 

sação e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 
e correlatos em suas embalagens originais; 

farmácia com manipulação: estabelecimento de manipulação de fór-‏ ۔ 
mulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,‏ 
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensa-‏ 
ção e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qual-‏ 
quer outra equivalente de assistência médica.‏ 

O conceito de farmácia presente na 5.991/73 era “estabelecimento de 
manipulação de fórmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, 
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medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o 
de dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de 
qualquer outra equivalente de assistência médica”. 

Notem que houve um avanço do ponto de vista assistencial e de cuida- 
do para com os usuários quando comparado os dois conceitos. 

Apesar de estarmos tratando da Lei 13.021/14 no tópico de farmácia 
comunitária privada, a mesma aplica-se a todas as farmácias, públicas ou 
privadas, hospitalares ou ambulatoriais. 

Além de transformar a farmácia em um estabelecimento de saúde, as 
duas grandes contribuições desta lei foram: A evidencia de que a respon- 
sabilidade técnica em farmácias deve ser realizada por um farmacêutico 
(anteriormente o texto da lei 5.991/73 trazia a expressão “a assistência de 
técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia”, o que 
dava margem à ações judiciais de técnicos em farmácia de nível médio 
requerendo o direito de ser responsável por um estabelecimento farma- 
céutico); e a determinação expressa de responsabilidades que se espera 
do farmacêutico perante o paciente, a saber: 

|. notificar os profissionais de saúde e os órgãos sanitários competen- 
tes, bem como o laboratório industrial, dos efeitos colaterais, das rea- 
ções adversas, das intoxicações, voluntárias ou não, e da farmacode- 
pendência observados e registrados na prática da farmacovigilância; 

Il. organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-científi- 
cos das drogas, fármacos e medicamentos disponíveis na farmácia; 

iil. proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes, 
internados ou não, em estabelecimentos hospitalares ou ambulato- 
riais, de natureza pública ou privada; 

IV.estabelecer protocolos de vigilância farmacológica de medicamen- 
tos, produtos farmacêuticos e correlatos, visando a assegurar O seu 
uso racionalizado, a sua segurança e a sua eficácia terapêutica; 

V. estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento siste- 
mático do paciente, mediante elaboração, preenchimento e interpre- 
tação de fichas farmacoterapéuticas; 

VlI.prestar orientação farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente 
a relação benefício e risco, a conservação e a utilização de fármacos 
e medicamentos inerentes à terapia, bem como as suas interações 
medicamentosas e a importância do seu correto manuseio. 


CAPÍTULO 6 


2 - LEGISLAÇÃO ESPECIFICA EM FARMÁCIA COMUNITÁRIA 


2.1 - Resoluções da ANVISA e CFF 

Além da lei 13.021/14, a farmácia comunitária privada é regulada por 
diversas RDCs da ANVISA e resoluções do CFF. As principais resoluções do 
Conselho federal estão elencadas abaixo. 

- RESOLUÇÃO Nº 586 DE 29 DE AGOSTO DE 2013 - EMENTA: Regula a 
prescrição farmacêutica e dá outras providências. 

- RESOLUÇÃO Nº 585 DE 29 DE AGOSTO DE 2013 - EMENTA: Regulamen- 
ta as atribuições clínicas do farmacêutico e dá outras providências. 

- RESOLUÇÃO Nº 574 DE 22 DE MAIO DE 2013 - EMENTA: Define, regu- 
lamenta e estabelece atribuições e competências do farmacêutico na 
dispensação e aplicação de vacinas, em farmácias e drogarias. 

. RESOLUÇÃO Nº 546 DE 21 DE JUNHO DE 2011 - EMENTA: Dispõe so- 
bre a indicação farmacêutica de plantas medicinais e fitoterápicos 
isentos de prescrição e o seu registro. 

- RESOLUÇÃO Nº 467 DE 28 DE NOVEMBRO DE 2007 - EMENTA: Defi- 
ne, regulamenta e estabelece as atribuições e competências do far- 
macéutico na manipulação de medicamentos e de outros produtos 
farmacêuticos. 

- RESOLUÇÃO Nº 357 DE 20 DE ABRIL DE 2001 - EMENTA: Aprova o 
regulamento técnico das Boas Práticas de Farmácia. 


A RDC 44/09 da ANVISA dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para 
o controle sanitário do funcionamento, da dispensação e da comercializa- 
ção de produtos e da prestação de serviços farmacéuticos em farmácias e 
drogarias e dá outras providências. 

Nesta resolução é definido o conceito para Boas Práticas Farmacêuticas 
como o conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a manuten- 
ção da qualidade e segurança dos produtos disponibilizados e dos servi- 
ços prestados em farmácias e drogarias, com o fim de contribuir para o uso 
racional desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usuários. 

Os serviços farmacêuticos reconhecidos por esta resolução devem es- 
tar devidamente indicados no licenciamento de cada estabelecimento, 
sendo vedado à farmácia e drogaria prestar serviços não abrangidos por 
esta Resolução. Os serviços são: 

- Atenção Farmacéutica 
- Atenção farmacêutica domiciliar 
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- Aferição de parâmetros fisiológicos à PA e TC 
٭‎ Bioquimico à Glicemia 
ء‎ Administração de medicamentos injetáveis 

* Perfuração de lóbulo auricular 


2.2 - Lei dos Genéricos 
A lei dos genéricos nº 9,787/99, traz alguns conceitos que são repetida- 
mente cobrado em concursos: 

. Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco 
ou princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária: 

* Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do fárma- 
co ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Orga- 
nização Mundial de Saúde: 

Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos‏ ٭ 
princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacéu-‏ 
tica, via de administração, posologia e indicação terapéutica, pre-‏ 
ventiva ou diagnóstica, do medicamento de referência registrado no‏ 
órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir‏ 
somente em características relativas ao tamanho e forma do produ-‏ 
to, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos,‏ 
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca:‏ 

٠ Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de re- 
ferência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, 
geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção 
patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua 
eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua au- 
séncia, pela DCI; 

* Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, 
cuja eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientifica- 
mente junto ao órgão federal competente, por ocasião do registro; 

* Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de 
um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os 
mesmos efeitos de eficácia e segurança; 

* Bioequivaléncia - consiste na demonstração de equivalência far- 
macéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farma- 
céutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de 
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princípio (s) ativo (5), e que tenham comparável biodisponibilidade, 
quando estudados sob um mesmo desenho experimental; 

* Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção 
de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua 
curva concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção 
na urina. 


۸ intercambialidade, ou seja, a segura substituição do medicamento 
de referência pelo seu genérico é assegurada por testes de equivalência 
terapéutica, que incluem comparação in vitro, através dos estudos de 
equivalência farmacêutica e in vivo, com os estudos de bioequivalência 
apresentados à Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 

À substituição do medicamento prescrito pelo medicamento genérico 
correspondente somente pode ser realizada pelo farmacêutico responsá- 
vel pela farmácia ou drogaria e deverá ser registrada na prescrição médica. 

Porém a RDC/ANVISA N° 56/2014, que trata sobre a Certificação de Boas 
Práticas para a realização de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivalén- 
cia (BD/BE) de medicamentos determina que medicamentos similares que 
obtiverem a nova certificação poderão ser oferecidos pelos farmacêuticos 
como opção aos medicamentos de referência, prescritos pelo médico. 


2.3 - SNGPC 


Para fazer frente a crescente demanda por informação confiável e con- 
sistente que permita ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária realizar 
suas ações fundamentadas no gerenciamento do risco da utilização inde- 
vida dos medicamentos controlados, a Anvisa iniciou o desenvolvimento 
do "Sistema Nacional para Gerenciamento de Produtos Controlados — SN- 
GPC” 

Os módulos do Sistema para drogarias e farmácias foram implantados 
pela Resolução RDC nº 27, de 30 de março de 2007. 

O SNGPC tem como principais objetivos: 

monitorar a dispensação de medicamentos e substâncias entorpe- 
centes e psicotrópicas e seus precursores; 

otimizar o processo de escrituração; 

permitir o monitoramento de hábitos de prescrição e consumo de 
substâncias controladas em determinada região para propor politi- 
cas de controle; 


Es d 
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- captar dados que permitam a geração de informação atualizada e 
fidedigna para o SNVS para a tomada de decisão; 
dinamizar as ações da vigilância sanitária. 


2.4 - Portaria 344/98 


A portaria 344/98 aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e 
medicamentos sujeitos a controle especial. Por ser uma portaria que traz 
diversas regras de prazo, listas de medicamentos, exceções, exigências 
para dispensação é extensamente cobrada em concursos da área de far- 
mácia. Sua leitura é fundamental. Para tentar facilitar um pouco o entendi- 
mento do conteúdo mais cobrado, elaboramos o quadro a seguir: 


TIPO 


VALIDADE 
PRESCRIÇÃO 


DESCRIÇÃO EXEMPLO 


30 dias da 


emissao (Em 


SUBSTÂNCIAS | Fentanil/ Meta- 


Até 100mg 
Du conc, 
de 2,5%- | 

Receita de 
Controle 
Especial, 


| em2 vias 


Feno- 
barbital, 
Zolpidem e 
outros são 
exceção H 
Receita de 
Controle 
Especial, 
em 2 vias | 


dona/ Morfina/ 
Ópio 


Codeina/ 
Tramadol 


Anfetamina/ | 
Metilfenidato 


Bromazepam/ 
Midazolam/ 
Fenobarbital/ 
Zolpidem 


todo Brasil) / 
Para 30 dias de 
Tratamiento ou 5 
ampolas 


Notificação de | 
Receita "A" 


Notificação de 
ds "A" 


30 dias da 
| emissão (apenas 
no Estado) / 
Para 60 dias de 
Tratamento ou 5 
ampolas 


Notificação de 
Receita "B" 


ENTORPECEN- 
TES 


SUBSTÂNCIAS 
ENTORPECEN- 
TES DE U5O 
PERMITIDO 
SOMENTE EM 
CONCENTRA- 
ÇÕES ESPECIAIS 
SUBSTÂNCIAS 
PSICOTRÓPICAS 


SUBSTÂNCIAS 


PSICOTRÓPICAS | 





ma via 3 : 


tenção da 
Farmácia 
ou Droga- 
ria" e "2a 

via - Orien- 
tação ao 


Paciente" 


EXEMPLO 


| Anfepramona/ 


Femproporex 
(PROSCRITOS) 
5ibutramina** 
Exceção: 60 
dias de trata- 
mento 


Amitriptilina/ 

| Carbamazepi- 

| na/ Quetlapina 
Canabidiol 





Acitretina/ 
Isotretinaina/ 
Tretinoina 


TIPO 
VALIDADE 


PRESCRIÇÃO 


30 dias da 
emissão (apenas 
no Estado) / 
Para 30 dias de 
Tratamento ou 5 
ampolas 


Notificação de 
Receita "B" 


| Receita de Con- 
trole Especial 
em duas vias 


30 dias da 
emissão 


30 dias da 
emissão (apenas 
no Estado) / 
Para 30 dias de 
Tratamento ou 5 
ampolas 


| Receita Especial 


15 dias da 
emissão (apenas 
no Estado) 7 
Para 30 dias de 
Tratamento 


Notificação de 


Programa da 
DST/AIDS ou a 


Receita de Con- 
trole Especial 
em duas vias 


| ReceitadeCon- | 


trole Especial 
em duas vias 


Receita Médica 
sem Retenção 


DESCRHÇÃO 


SUBSTÂNCIAS 


PSICOTRÓPICAS 
ANOREXÍGENAS 


OUTRAS 
SUBSTÂNCIAS 
SUJEITAS A 
CONTROLE 
ESPECIAL 


SUBSTÂNCIAS 
RETINÓICAS 


SUBSTÂNCIAS 
IMUNOSSU- 


SUBSTANCIAS 
ANTI-RETROVI- 
RAIS 


SUBSTÂNCIAS 
| ANABOLIZAN- 
| TES 

SUBSTANCIAS 
PRECURSORAS 
DE ENTORPE- 
CENTES E/OU 





| PSICOTRÓPICOS 
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TFU 
| PRESCRIÇÃO 


VALIDADE EXEMPLO 


Tolueno/ 
Clorofórmia/ 
Acetona/ Ac 

Claridrico 


Cannabis satlva 
Lt Papaver- 
Somniferum L. 


LSD/ Tetrahi- 
drocannabinol 


estricnina/ 
etretinato/ 


na/ fenflura- 
mina/ lindana/ 
terfenadina 


DESCRIÇÃO 


| INSUMOS 
| QUÍMICOS UTI- 


LIZADOS PARA 
FABRICAÇÃO E 
SÍNTESE DE EN- 
TORPECENTES 
E/OU PSICO- 


CRITAS QUE PO- | 
DEM ORIGINAR 


SUBSTÂNCIAS 


ENTORPECEN- | 


TES E/OU PSl- 
COTRÓPICAS 


SUBSTÂNCIAS 
ENTORPECEN- 
| 
SUBSTAN- 
CIAS DE USO 
PROSCRITO 
NO BRASIL - 
SUBSTÂNCIAS 
PSICOTRÓPICAS 


SUBSTÂNCIAS 
DE USO PROS- 
CRITO NO BRA- 
SIL - OUTRAS 
SUBSTÂNCIAS 


LISTA 
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2.5 - RDC 20/2011 - Antimicrobianos 


A RDC 20/2011 dispõe sobre o controle de medicamentos à base de 
substâncias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrição, 
isoladas ou em associação. Alguns pontos críticos desta resolução podem 
ser cobrada em provas, como por exemplo: 

A receita de antimicrobianos poderá conter a prescrição de outras ca- 
tegorias de medicamentos desde que não sejam sujeitos a controle espe- 
cial, Não há limitação do número de itens contendo medicamentos anti- 
microbianos prescritos por receita. 

A dispensação em farmácias e drogarias públicas e privadas dar-se-á 
mediante a retenção da 2º (segunda) via da receita, devendo a 1º (primei- 
ra) via ser devolvida ao paciente. 

É vedada a devolução, por pessoa física, de medicamentos antimicro- 
bianos industrializados ou manipulados para drogarias e farmácias, exce- 
to em situações especificas. 

A lista com o nome dos antimicrobianos sujeitos à retenção de receita 
pode ser acessada no anexo 1 desta RDC. 





QUADRO RESUMO 


Palavras Chave Descricao 


Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a 
apolar as ações de saúde demandadas por uma comunidade. Envolve o 
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas 
constitutivas, a conservação e o controle de qualidade, a segurança e a 
eficácia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliação 
da utilização, a obtenção e a difusão de informação sobre medicamentos 
e a educação permanente dos profissionais de saúde, do paciente e da co- 
munidade para assegurar o uso racional de medicamentos. (BRASIL, 1998), 


| Um conjunto de ações voltadas à promoção, proteção e recuperação da 
saúde, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo 
Assistência | essencial e visando o acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve à 
Farmaskutica — pesquisa, à desenvolvimento e a produção de medicamentos e insumos, 
سس‎ s bem como a sua seleção, programação, aquisição, distribuição, dispen- 
PNAF sação, garantia da qualidade dos produtos e serviços, acompanhamento 
e avaliação de sua utilização, na perspectiva da obtenção de resultados 
concretos e da melhoria da qualidade de vida da população. (BRASIL, 2004) 
Criado em 2004 pelo Governo Federal, possui unidades próprias e convênio 
Programa com farmácias privadas "Aqui tem farmácia popular, para disponibilização 
Farmácia Popular | de medicamentos via ressarcimento. Em 2011, foi criado o Programa Saúde 
do Brasil Não Tem Preço, que passou a disponibilizar GRATUITAMENTE medicamen- 
tos para Hipertensão e Diabetes, via programa FPB. 
Úrgão criado em 1971 pelo Governo federal, que tinha como missão o 
Central de Medi- 6 de medicamentos à população sem condici económicas, 
caracterizado por compras centralizadas e distribulção de medicamentos 
camentos - CEME sem considerar as características epidemiológicas das regiões. Foi extinta 
em 1997, 


Política Nacional | Primeira politica pública definida na área de medicamentos. Editada em 
de Medicamentos 1598 foi um desdobramento da lei nº B 080/90. 


Entende-se que há uso racional da medicarnentos: quando pacientes re- | 
Uso Racional de | cebem medicamentos apropriados para suas condições clínicas, em doses 
Medicamentos | adequadas às suas necessidades individuais, por um periodo adequado e 

ao menor custo para si e para a comunidade, 


Políticas de saúde matriciais que Integram ações de proteção, promoção, 
Linhas de vigilância, prevenção e assistência, voltadas para as especificidades de 
idado grupos ou às necessidades individuais, permitindo não só a condução 
eut | oportuna dos pacientes pelas diversas possibilidades de diagnóstico e 
terapéutica, mas também uma visão global das suas condições de vida, 


Documento que estabelece critérios para o diagnóstico da doença ou do 
Protocolos Clíni- | agravo à saúde; à tratamento preconizado, com os medicamentos e demais 
cos e Diretrizes | produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os 
Terapéuticas - | mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a verificação dos 
PCDTs resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Lei nº 
12.401/201 1] 


| Programa Nacional de Qualificação da Assistência Farmacêutica. É compos- | 
UALIFAR-SU | 
QUALIFAR-SUS to de 4 eixos: Estrutura; Educação; Informação; Cuidado 
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Palavras Chave Lescricaó 


Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilização e Promoção do Uso Racional de 
Medicamentos no Brasil | 


| Medicamentos essenciais são aqueles que satisfazem às necessidades de 
Medicamentos | saúde da maloria da população a um preço que eles e à comunidade pos- 
Essenciais sam pagar; portanto, eles deveriam estar disponiveis em todos os momen- 
tos, em quantidades adequadas e em formas farmacêuticas apropriadas. 
Comissão Nacional de Incorporação de tecnologias no SUS é um órgão 
assessor do Ministério da saúde, criada pela lei nº 12401/2011 (regulamen- 
tada pelo decreto nº 7,646/11). Esta comissão emite recomendações de 
incorporação ou não de uma tecnologia (incluindo medicamentos) no SUS, 


É também responsável pela elaboração e atualização dos PCDTs. 


Segundo a resolução 586/13, a prescrição farmacêutica é o ato pela qual o 
farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacológicas e não farma- 
Prescrição Far- | cológicas e outras intervenções relativas ao cuidado à saúde do paciente, 
macêutica | visando à promoção, proteção e recuperação da saúde, e à prevenção de 
| doenças e de outros problemas de saúde, e constitui uma atribuição clínica 
do farmacêutico. 


| Conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a manutenção da 
qualidade e segurança dos produtos disponibilizados e dos serviços pres- 
tados em farmácias e drogarias, com o fim de contribuir para o uso racional 
desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usuários 
Regulamentada pela resolução CFF 357/01 e RDC ANVISA 44/09, 


Boas Práticas de 
Farmácia 











QUADRO ESQUEMÁTICO | 


CONCEITO ASSISTENCIA 
FARMACEUTICA 


Politica Nacional 


do Medicamentos 


Politica Nacional 
de Assistência 


Farmacêuticas 


FINANCIAMENTO 
Componentes de 


Assistencia Farmaceutica 











Grupos CEAF 








* Grupo 3 se refere ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica 


Serviços Farmacéuticas 
RDC 44/09 








QUESTÕES COMENTADAS 


01 (UNIFESP - COREMU - 2014) 

“Assistência Farmacéutica trata de um conjunto de ações voltadas à pro- 
moção, proteção e recuperação da saúde, tanto individual como coleti- 
vo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e 
seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e 
a produção de medicamentos e insumos, bem como a sua seleção, pro- 
gramacaáo, aquisição, distribuição, dispensação, garantia da qualidade dos 
produtos e serviços, acompanhamento e avaliação de sua utilização, na 
perspectiva da obtenção de resultados concretos e da melhoria da quali- 
dade de vida da população”. A definição de assistência farmacéutica des- 
crita acima refere-se a qual legislação? 


(A) PORTARIA Nº 3.916/MS/GM, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998 - Política na- 
cional de medicamentos 

(B) RESOLUÇÃO Ne 338, DE 06 DE MAIO DE 2004 do CONSELHO NACIONAL 
DE SAUDE - Política nacional de assistência farmacéutica 

(O) Lei nº 8.080,de 19 de Setembro de 1990 - Lei Orgánica da Saúde 

(B) CONSTITUIÇÃO DA REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL, promulgado 
em 05 de outubro de 1988 

(E) LEI Ne 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. Lei dos genéricos 


GRAU DE DIFICULDADE . eo 


Alternativa A: INCORRETA. O conceito de AF da PNM não diverge do 
presente na PNAF, porém não são idênticos. O conceito presente na PNM 
inicia com o seguinte texto: "Grupo de atividades relacionadas com o me- 
dicamento, destinadas a apoiar as ações de saúde demandadas [...]" 
Alternativa B: CORRETA. Esta alternativa traz exatamente o conceito de 
AF presente na Política nacional de Assistência farmacéutica. Notem que 
este conceito tem uma caracteristica mais “operacional”: se inicia com a 
expressão "conjunto de ações”; possui a menção às etapas do Ciclo logisti- 
co “seleção, programação, aquisição, distribuição, dispensação”, 
Alternativa C: INCORRETA. A Lei orgánica da saúde não conceitua a 
Assistência Farmacêutica, apenas cita a “assistência terapêutica integral, 
inclusive farmacêutica”. 

Alternativa D: INCORRETA. A CF/88 não conceitua a Assistência Farma- 
céutica. 
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Alternativa E: INCORRETA. A Lei dos genéricos não conceitua a Assis- 
tência Farmacêutica. 


02 (UNIFESP - COREMU - 2014) 

A Assistência farmacêutica é um dos pilares de políticas de saúde. Dentre 
as legislações abaixo, qual(is) não cita(m) diretamente a assistência farma- 
céutica? 


Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 - Lei dos Genéricos;‏ .ا 

Il. Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990 - Lei Orgánica da Saúde; 

Ill. Portaria n? 3.916, do Ministério da Saúde, de 30 de outubro de 1998 
- Política Nacional de Medicamentos; 

IV. Resolução nº 338, do Conselho Nacional de Saúde - Política Nacional 
de Assistência Farmacêutica. 


(A) Alternativa |. 

(B) Alternativa Il. 

(C) Alternativas | e Il. 

(© Alternativas |, II e Ill. 

(E Nenhum das alternativas. 


GRAU DE DIFICULDADE ® O O 


Assertiva |: INCORRETA. A lei dos genéricos tem seu foco no medica- 
mento como produto, não abordando a Assistência farmacêutica. 
Assertiva Il: CORRETA. A Lei 8.80/90 cita a “assistência terapéutica inte- 
gral, inclusive farmacêutica”, portanto, a “assistência farmacéutica" é men- 
cionada. 

Assertiva Ill: CORRETA. A política nacional de Medicamentos trata da 
Assisténcia farmacéutica. 

Assertiva IV: CORRETA. A política nacional de Assistência farmacéutica 
obviamente trata das ações da Assistência farmacéutica. 

Resposta: (^) 


03 (UNIFESP - COREMU - 2014) 


Em relação à LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999, (Lei dos genéricos). 
É correto afirmar que: 
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QUESTÕES COMENTADAS 


۸ Medicamento Referência - aquele que contém o mesmo, ou os mes- 
mos, princípio(sO ativo(s), apresenta a mesma concentração, forma farma- 
cêutica, via de administração, posologia e indicação terapéutica, preven- 
tiva ou diagnóstica, do medicamento de referência registrado no órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em 
características relativas ao tamanho e à forma do produto, prazo de vali- 
dade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser 
identificado por nome comercial ou marca. 

(B) Medicamento similar - medicamento similar a um produto de referên- 
cia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, geralmen- 
te produzido após a expiração ou renúncia da proteção patentária ou de 
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança e 
qualidade, e designado pela DCB, ou, na sua ausência, pela DCI. 

(C Medicamento genérico - produto inovador registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária e comercializado no país, cuja eficá- 
cia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 
órgão federal competente, por ocasião do registro. 

(D) Biodisponibilidade - consiste na demonstração de equivalência farma- 
céutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, 
contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de princípio(s) 
ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando estudados 
sob um mesmo desenho experimental 

(E) Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco ou 
do princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal res- 
ponsável pela vigilância sanitária. 


GRAU DE DIFICULDADE ® @ O 


DICA DO AUTOR: Conforme comentado no item "2. LEGISLAÇÃO ESPE- 
CIFICA EM FARMÁCIA COMUNITÁRIA! estes conceitos presentes na lei dos 
genéricos são amplamente cobrados em concursos. Nesta questão, todos 
os conceitos estão essencialmente certos, apenas com seus verbetes tro- 
cados. 

Alternativa A: INCORRETA. Este é o conceito de Medicamentos Simila- 
res. 

Alternativa B: INCORRETA. Este é o conceito de Medicamentos Gené- 
ricos. 
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QUESTÕES COMENTADAS 





Alternativa C: INCORRETA. Este é o conceito de Medicamentos de Re- 
ferência. 

Alternativa D: INCORRETA. Este é o conceito de Bioequivalência, 
Alternativa E: CORRETA. Alternativa correta. Conceito aprovado pelo 
órgão federal responsável pela vigilância sanitária. 


04 (PREFEITURA OSASCO - FGV -2014) 

Em 2011, um capitulo tratando da assistência terapéutica e da incorpora- 
cáo de tecnologia em saúde foi adicionado à Lei nº 8.080/90. 

À seguir, um fragmento do referido capitulo: “documento que estabelece 
critérios para o diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o tratamento 
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando 
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clínico; e o 
acompanhamento e a verificação dos resultados terapêuticos, a serem segui- 
dos pelos gestores do SUS”. 

O fragmento refere-se: 


(A) ao projeto terapéutico. 
(B) ao fluxo assistencial. 

© ao protocolo clínico. 

(D) aos critérios de inclusao. 
(E) ao plano de cuidado. 


DICA DO AUTOR: Este é um tipo de questao que aborda um tema mais 
recente na área de Assistência Farmacéutica, que está diretamente ligado 
ao decreto nº 7508/11, que regulamenta a lei nº 8.080/90. 

Alternativa A: INCORRETA. A expressão “Projeto terapéutico" não é am- 
plamente utilizada na área da saúde. 

Alternativa B: INCORRETA. O Fluxo assistencial está relacionado a as- 
segurar ao usuário o acesso universal, igualitário e ordenado às ações e 
serviços de saude do SUS. 

Alternativa C: CORRETA. Este é o conceito de protocolo clínico presente 
no Art 2 do decreto nº 7508/11. 

Alternativa D: INCORRETA. Os critérios de inclusão estão contidos nos 
PCDTs. 
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QUESTÕES COMENTADAS 





Alternativa E: INCORRETA. O plano de cuidado é uma das três etapas 
do processo de Cuidado Farmacêutico. 


05 (PREFEITURA CAMPINAS - CETRO -2013) 

Segundo a ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), a "Dispen- 
sação é o ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, 
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nào" Sendo 
assim, assinale a alternativa incorreta. 


(4) No momento da dispensação, é obrigação do farmacêutico adotar me- 
dicamentos seguros, eficazes e com qualidade. 

(B) É permitido ao farmacéutico intercambiar o medicamento de referén- 
cia por um medicamento genérico de igual principio ativo. 

(C) Não se pode oferecer medicamentos na internet em sítio eletrônico 
que nào pertenca a farmácias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 
órgãos de vigilância sanitária competentes. 

(D) Por ter conhecimento pleno dos medicamentos e seus riscos, o farma- 
ceutico pode dispensar medicamentos sujeitos à prescrição sem a apre- 
sentação da receita. 


GRAU DE DIFICULDADE © DO 


Alternativa A: CORRETA. À adoção de medicamentos seguros, eficazes 
e com qualidade é uma prerrogativa indispensável à prática profissional 
do farmacêutico. 

Alternativa B: CORRETA. Esta é a prática da intercambialidade, prevista 
na lei dos genéricos. 

Alternativa C: CORRETA. Segundo a RDC 44/09, art. 53, 52º - É vedada a 
oferta de medicamentos na internet em sítio eletrônico que não pertença 
a farmácias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos órgãos de vigilán- 
cia sanitária competentes. 

Alternativa D: INCORRETA. Esta alternativa sugere que o farmacêutico 
pode dispensar medicamento sujeito à prescrição SEM a apresentação da 
mesma. Isto é uma prática ilegal, portanto, esta é a alternativa incorreta. 
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06 (PREFEITURA CAMPINAS - CETRO - 2013) 
Leia o texto abaixo, 


“O Ministério da Saúde - MS - considera como estratégico todos os 
medicamentos utilizados para tratamento das doenças de perhl endê- 
mico e que tenham impacto socioeconômico” 

Fonte: HAP portal Sade, qv, bir, 
Com base nessa informação, assinale a alternativa que não contém o medi- 
comento estratégico. 


(4) Rifampicina - Controle da Tuberculose. 

(B) Clofazimina - Controle da Hanseníase. 

© Zidovudina + lamivudina - Antivirais para tratamento de infecções por 
HIV. 

(D) Diazepan - Ansiolíticos. 


GRAU DE DIFICULDADE ® ٭‎ O 

DICA DO AUTOR: O Componente Estratégico da Assistência Farmacêu- 
tica é responsável por promover acesso aos medicamentos para tratar 
Tuberculose, Hanseniase, HIV, Leshimaniose, Influenza H1N1, Malária, Me- 
ningite, Esquistossomose, Tracoma. 

Alternativa A: CORRETA. A Rifampicina é usada para tratar Tuberculose, 
portanto, faz parte do CESAF. 

Alternativa B: CORRETA. A Clofazimina é usada para tratar Hanseniase, 
portanto, faz parte do CESAF. 

Alternativa C: CORRETA. À Zidovudina + lamivudina são usadas para 
tratar HIV, portanto, faz parte do CESAF. 

Alternativa D: INCORRETA. O Diazepam é um ansiolitoco/sedativo que 
faz parte do Comp. Básico da AF. 


07 (PREFEITURA CAMPINAS - CETRO -2013) 
Com base nos seus conhecimentos sobre a Relação Nacional de Medica- 


mentos Essenciais (RENAME), assinale a alternativa INCORRETA: 


(A) As vacinas e soros integram a Relação Nacional de Medicamentos do 
Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica. 
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QUESTÕES COMENTADAS 


(B) A RENAME integra estruturalmente a Relação Nacional de Medicamen- 
tos do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, Relação Nacional 
de Medicamentos do Componente Estratégico da Assistência Farmacêuti- 
ca, Relação Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da 
Assistência Farmacêutica, Relação Nacional de Insumos e Relação Nacio- 
nal de Medicamentos de Uso Hospitalar. 

(C) A Política Nacional de Medicamentos (PNM) tem como uma de suas 
prioridades a revisão permanente da Relação Nacional de Medicamentos 
Essenciais (RENAME). 

(D) Adoção da Relação Nacional de Medicamentos (RENAME) é um meio 
fundamental de se padronizar o abastecimento de medicamentos no Sis- 
tema Único de Saúde, porém aumenta muito o custo dos produtos utili- 
zados em saúde, 


GRAU DE DIFICULDADE ® $ O 


Alternativa A: CORRETA. Segundo consta na RENAME, os imunobioló- 
gicos (vacinas) integram o Comp. Estratégico. 

Alternativa B: CORRETA. Esta alternativa traz um "novo" conceito para 
a RENAME (decreto 7.508/11), pois, anteriormente, o seu conceito estava 
vinculado aos medicamentos essenciais presentes na atenção básica. 
Alternativa C: CORRETA. Esta é uma das oito prioridades da PNM 
Alternativa D: INCORRETA. Remete a uma informação equivocada de 
que a adoção da RENAME aumenta os custos em saúde e, na verdade, me- 
lhora a eficiência do sistema. 


08 (PREFEITURA CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 

Em 2014 comemoramos 10 anos da Política Nacional de Assisténcia Far- 
macéutica, publicada por meio da Resolução nº 338, de 6 de maio de 
2004, do Conselho Nacional de Saúde, São eixos estratégicos da Política 
Nacional de Assistência Farmacêutica: 


1. Manutenção de serviços de assistência farmacêutica na rede pública 
de saúde, nos diferentes níveis de atenção, considerando a neces- 
sária articulação e a observância das prioridades regionais definidas 
nas instâncias gestoras do SUS. 





2. Estabelecimento de estratégias para a inserção do farmacéutico nos 
serviços de saúde, nos diferentes níveis de atenção. 

3, Qualificação dos serviços de assistência farmacêutica existentes, em 
articulação com os gestores estaduais e municipais, nos diferentes 
niveis de atenção. 

4. Desenvolvimento, valorização, formação, fixação e capacitação de 
recursos humanos. 

5. Utilização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENA- 
ME), atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador 
das ações no âmbito da assistência farmacêutica. 

6. Qualificação dos serviços farmacéuticos no segmento de hospitais, 
com o desenvolvimento da farmácia clínica. 


Assinale a alternativa que indica todas as afirmativas corretas. 


u São corretas apenas as afirmativas 1, 2, 3 e 5. 
۷ São corretas apenas as afirmativas 1, 2, 4 e 6. 
J São corretas apenas as afirmativas 1, 3, 4 e 5. 
J São corretas apenas as afirmativas 2, 3, 4 e 5, 
J São corretas as afirmativas 1, 2, 3, 4, 5 e 6. 


(m) © ECY 2 


GRAU DE DIFICULDADE © 6 ® 

DICA DO AUTOR: Este é o tipo de questão que cobra do candidato que 
ele decore exatamente os termos e expressões presentes na portaria. 
Assertivas 1, 3, 4 e 5: CORRETAS. É um eixo estratégico da Política Na- 
cional de Assistência Farmacêutica. 

Assertiva 2: INCORRETA. Está suprimida a expressão “em articulação 
com os gestores estaduais e municipais”, que está presente na descrição 
do eixo. 

Assertiva 6: INCORRETA. Nesta alternativa há uma informação a priori 
correta, porém não está presente nos eixos estratégicos da PNAF. 
Resposta: © 


09 (PREFEITURA CRICIÚMA ۰ FEPESE - 2014) 


O Componente Especializado da Assistência Farmacêutica é uma estraté- 
gia para garantir a integralidade nos tratamentos com medicamentos, em 
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QUESTÕES COMENTADAS 


nivel ambulatorial, na forma das linhas de cuidado definidas nos Protoco- 
los Clínicos e Diretrizes Terapéuticas. 

Em relação ao Componente Especializado da Assistência Farmacêutica, 
disposto na Portaria GM/MS n?1.554/2013, analise as afirmativas a seguir: 


1. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as 
doenças contempladas neste Componente estão divididos em três 
grupos conforme características, responsabilidades e formas de or- 
ganização distintas. 

2. São exemplos de doenças contempladas no âmbito do Componente 
Especializado: Doença de Alzheimer, Artrite Reumatoide, Tracoma, 
Aids, Dislipidemia e Glaucoma. 

3. Os medicamentos do Grupo 3 são de responsabilidade das Secreta- 
rias de Saúde do Distrito Federal e dos Municípios e compõem parte 
do elenco do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, 

4. Asolicitação, dispensação e renovação da continuidade do tratamen- 
to ocorrerão somente em estabelecimentos de saúde vinculados às 
unidades publicas designadas pelos gestores estaduais de saúde. 

5. O Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 
do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (LME) é 
um dos documentos que o paciente deve apresentar para ter acesso 
aos medicamentos deste Componente, sendo necessária a sua reno- 
vação a cada 12 meses. 


Assinale a alternativa que indica todas as afirmativas corretas. 


(A) São corretas apenas as afirmativas 1, 2 e 3. 
(B) São corretas apenas as afirmativas 1,3 e 4. 
(C São corretas apenas as afirmativas 1,3 e 5. 
(D) São corretas apenas as afirmativas 2, 3 e 5. 
(E) Sáo corretas apenas as afirmativas 2, 4 e 5. 


GRAU DE DIFICULDADE $ ٭‎ ® 

Assertiva 1: CORRETA. Os grupos que garantem as linhas de cuidado 
são: 1,283. 

Assertiva 2: INCORRETA. A AIDS e TRACOMA fazem parte do Comp. Es- 
tratégico. 


QUESTÕES COMENTADAS 


Assertiva 3: CORRETA. O grupo três refere-se aos medicamentos do 
Comp. Básico. 

Assertiva 4: CORRETA. As etapas de execução do CEAF devem ser rea- 
lizadas em estabelecimentos de saúde vinculados às unidades públicas 
designadas pelos gestores estaduais de saúde, conforme 1.554/13 Art. 24. 
Assertiva 5: INCORRETA. A alternativa afirma que a LME deve ser reno- 
vada por 12 meses e, na verdade, são três meses. 

Resposta: (B) 


10 (PREFEITURA CRICIUMA - FEPESE - 2014) 

Segundo estabelecido na Portaria GM/MS nº 1.555/2013, que dispõe so- 
bre as normas de financiamento e de execução do Componente Básico 
da Assistência Farmacéutica no âmbito do SUS, as Secretarias de Saúde 
do Distrito Federal e dos Municípios poderão utilizar um percentual de 
até 15% da soma dos valores dos recursos financeiros na estruturação do 
serviço de farmácia. 

Em relação a esse tema, analise as afirmativas a seguir: 


1. As Secretarias de Saúde do Distrito Federal e dos Municípios podem 
utilizar 15% (quinze por cento) da soma dos valores dos recursos fi- 
nanceiros provenientes das três esferas de governo: União, Estado e 
Municipio; 

2. Esse percentual pode ser utilizado para atividades destinadas à ade- 
quação de espaço físico das farmácias do SUS no Distrito Federal e 
nos Municípios, à aquisição de equipamentos e mobiliário destina- 
dos ao suporte das ações de Assistência Farmacêutica e à realização 
de atividades vinculadas à educação continuada voltada para a qua- 
lificação dos recursos humanos da Assistência Farmacêutica na Aten- 
ção Básica à Saúde; 

3. Esse percentual pode ser utilizado para a aquisição de medicamen- 
tos não constantes na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 
(RENAME), desde que aprovado pelo Conselho Municipal de Saúde; 

4. Esses recursos podem ser aplicados em outras atividades da Assistén- 
cia Farmacêutica na Atenção Básica à Saúde, diversas das previstas na 
Portaria, desde que aprovadas na respectiva Comissão Intergestores- 
Bipartite (CIB) ou no Colegiado de Gestão da Secretaria Estadual de 
Saúde do Distrito Federal (CGSES/DF). 








QUESTÕES COMENTADAS 


Assinale a alternativa que indica todas as afirmativas corretas, 


(A) São corretas apenas as afirmativas 1 e 2. 
(B) São corretas apenas as afirmativas 2 e 3. 
(C) São corretas apenas as afirmativas 2 e 4. 
(D) São corretas apenas as afirmativas 1, 2 e 3. 
(E) São corretas apenas as afirmativas 1, 2 e 4. 


Assertiva 1: INCORRETA .Traz a informação que os 15% destinados à 
estruturação são referentes às contrapartidas das três esferas, mas, na ver- 
dade, estão relacionados apenas com a Municipal e Estadual. 

Assertiva 2: CORRETA. Estão descritos exatamente os itens permitidos 
para serem executados com os 15%. 

Assertiva 3: INCORRETA. Está falso, pois não é permitido a aquisição 
de itens que não estejam pactuados, inclusive com os 1596. A inclusão de 
itens pode ser aprovada pela Comissão intergestoraBipartite(CIB). 
Assertiva 4: CORRETA. Desde que pactuado na CIB ou no CGSES/DF, os 
recursos dos 15% podem ser aplicados em outras atividades da Assistên- 
cia Farmacêutica na Atenção Básica à Saúde. 

Resposta: © 


11 (PREFEITURA CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 

A Lei nº 5991/73 regulamenta o controle sanitário do produtos farmacéu- 
ticos no Brasil e ainda hoje é aplicada na fiscalização e atuação do setor. 
A respeito do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos 
e correlatos, é correto afirmar: 


(A) A dispensação de medicamentos é privativa de farmácia e drogaria re- 
gulamentada. 

(B) A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de técni- 
co responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia 

(O O funcionamento de farmácia e drogaria sem a assistência do técnico 
responsável é permitido pelo prazo de até 15 dias. 

(D) Estabelecimentos destinados exclusivamente à venda de medicamen- 
tos industrializados em suas embalagens originais para atendimento de 


QUESTÕES COMENTADAS 





pequenas unidades de saúde são denominados postos de medicamentos 
e unidades volantes. 

(E) A presença do farmacéutico é obrigatória durante todo o horário de 
contratação do mesmo, independentemente do horário de funcionamen- 
to do estabelecimento. 


GRAU DE DIFICULDADE © DO 


Alternativa A: INCORRETA. Está errada, pois suprime os dispensários 
de medicamentos. 

Alternativa B: CORRETA. Descrição do Art 15 da Lei nº 5.991/73. 
Alternativa C: INCORRETA. O prazo correto é 30 dias. 

Alternativa D: INCORRETA. Postos de medicamentos não atendem Uni- 
dades de saüde. 

Alternativa E: INCORRETA. À presença é obrigatória durante todo o ho- 
rário de funcionamento. 





12 (PREFEITURA CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 
۸ partir de 2014, a prescrição de medicamentos é atividade regulamenta- 
da para o profissional farmacéutico pela Resolução CFF nº 586. 

No âmbito da profissão farmacêutica, é correto afirmar: 


(^) O farmacéutico pode prescrever medicamentos de qualquer classe, ex- 
ceto os magistrais. 

(B) O farmacéutico pode, verificando necessidade, modificar prescrição 
médica de seus pacientes. 

(C) Para poder realizar a prescrição de medicamentos, o farmacéutico pre- 
cisa comprovar habilidades e competéncias clínicas. 

(D^ A prescrição farmacéutica só pode ser realizada em consultórios cadas- 
trados para essa atividade. 

(E) A prescrição farmacéutica constitui prerrogativa de farmacéutico legal- 
mente habilitado em Conselho Regional de Farmácia. 


GRAU DE DIFICULDADE m o 0 

Alternativa A: INCORRETA. Segundo a resolução CFF nº 586, o farma- 
céutico só pode prescrever medicamentos isentos de prescrição médica, 
Alternativa B: INCORRETA. O farmacéutico não pode alterar a prescri- 
cao médica. 
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QUESTÕES COMENTADAS 


Alternativa C: INCORRETA. Esta alternativa está incompleta. O art 5º 5 
|º tem o seguinte texto: o exercício deste ato devera estar fundamentado 
em conhecimentos e habilidades clínicas que abranjam boas práticas de 
prescrição, fisiopatologia, semiologia, comunicação interpessoal, farma- 
cologia clínica e terapéutica. 

Alternativa D: INCORRETA. A execução da prescrição nao precisa ser 
exatamente em consultórios cadastrados (art 4, resol. 586/13). 
Alternativa E: CORRETA. Para o farmacêutico poder realizar a prescri- 
cão, o mesmo deve estar habilitado no Conselho Regional de Farmácia. 


13 (PREFEITURA CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 

Sobre a Portaria GM/MS nº 1,555/2013, que dispõe sobre as normas de fi- 
nanciamento e de execução do Componente Básico da Assistência Farma- 
céutica no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), assinale a alternativa 
correta. 


(A) Cabe às Secretarias Estaduais de Saúde o financiamento, a aquisição e 
a distribuição dos medicamentos contraceptivos e insumos do Programa 
Saúde da Mulher. 

(B) Os recursos deste componente não podem ser utilizados para a aquisi- 
ção de medicamentos fitoterápicos e homeopáticos, mesmo que constan- 
tes na Relacáo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente. 
© O financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacéutica 
é de responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios. 
(D) Os municípios devem aplicar, no minimo, R$ 5,10 por habitante/ano, 
para financiar a aquisição dos medicamentos e insumos constantes dos 
Anexos | e IV da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 
vigente no SUS, incluindo os insumos para os usuários insulinodependen- 
tes, constantes no Anexo IV da RENAME vigente. 

(E) Cabe ao Ministério da Saúde o financiamento e a aquisição da insulina 
humana NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100 Ul/ml, além da 
sua distribuicao até os almoxarifados e Centrais de Abastecimento Farma- 
céutico Estaduais e do Distrito Federal. 


GRAU DE DIFICULDADE $9 8 


QUESTÕES COMENTADAS 





Alternativa A: INCORRETA. Cabe ao Ministério da Saúde o financia- 
mento e a aquisição dos medicamentos contraceptivos e insumos do Pro- 
grama Saúde da Mulher. 

Alternativa B: INCORRETA. O recurso do CBAF pode ser utilizado para 
comprar fitoterápicos e homeopatia. 

Alternativa C: INCORRETA. O financiamento é tripartite, O erro está na 
omissão da União. 

Alternativa D: INCORRETA. Os municípios devem investir no mínimo 
2,36. O valor de 5,10 é da União. 

Alternativa E: CORRETA. As insulinas disponiveis na atenção básica são 
financiadas e adquiridas pela União e distribuídas para os Estados, que, 
por sua vez, distribuem para os municipios. 





14 (PREFEITURA CRICIUMA - FEPESE - 2014) 
O acesso à assisténcia terapéutica integral foi recentemente descrito pela 
Lei 0912.401 de 2011. Segundo esta Lei, a assistência terapêutica integral 
consiste em: 


(A) acesso a todos os medicamentos e produtos prescritos nas unidades 
de saúde do SUS. 

(B oferta de servicos e produtos registrados, ou em fase de registro, pela 
ANVISA. 

(C) acesso aos medicamentos necessários para o tratamento de doenças 
raras ou de alto custo. 

(D) acesso aos medicamentos acompanhados de serviços farmacêuticos 
clínicos individualizados. 

(E) dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, 
cuja prescrição esteja em conformidade com as diretrizes terapêuticas de- 
finidas em protocolo clínico. 


GRAU DE DIFICULDADE © © ® 


Alternativa A: INCORRETA. A lei não determina que se deve promo- 
ver acesso a TODOS os medicamentos demandados, pois sabemos que o 
acesso deve ser aos medicamentos selecionados pela RENAME, RESME ou 
REMUME. 
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QUESTÕES COMENTADAS 


Alternativa B: INCORRETA. O erro está no acesso a medicamentos “em 
fase de registro” quando, na verdade, a legislação exige que seja medica- 
mentos REGISTRADOS. 

Alternativa C: INCORRETA. Está errado, pois restringe o conceito de 
acesso integral a um grupo de medicamentos. 

Alternativa D: INCORRETA. Está errado, pois condiciona o acesso a me- 
dicamentos à disponibilização do atendimento INDIVIDUALIZADO. 
Alternativa E: CORRETA. O Art. 19-M da lei 12.401 descreve exatamente 
o que está escrito nesta alternativa. 


15 (PREFEITURA SANTA CATARINA - FEPESE -2014) 
A respeito do desenvolvimento de uma política para a assistência farma- 
céutica no Brasil, é correto afirmar: 


( A Central de Medicamentos foi responsável pela implantação da Lei 
dos Genéricos no Brasil. 

(8) Em 1998 é publicada a | Política Nacional de Medicamentos, construída 
no âmbito da | Conferência Nacional de Medicamentos e Assistência Far- 
macêutica. 

(C) A Política Nacional de Assistência Farmacéutica, publicada em 2004, 
define a atenção farmacêutica como um modelo de prática profissional 
farmacêutica para promoção, recuperação e proteção da saúde de forma 
integrada às equipes de saúde. 

(D) A Política Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica, pu- 
blicada pelo Ministério da Saúde, estabelece as diretrizes para o Programa 
Farmácia Popular do Brasil. 

(E) A Política Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica esta- 
belece a CEME como modelo de organização e descentralização da assis- 
tência farmacêutica para Estados e Municípios. 


GRAU DE DIFICULDADE O & & 

Alternativa A: INCORRETA. A CEME foi extinta em 1997, e a lei dos ge- 
néricos foi instituída em 1999. 

Alternativa B: INCORRETA. A | Conferência Nacional só ocorreu em 
2005, e PNM foi instituida em 1998. 





QUESTÕES COMENTADAS 





Alternativa C: CORRETA. Este item traz exatamente a descrição de Aten- 
ção farmacêutica presente na PNAF. 

Alternativa D: INCORRETA. As diretrizes da FPB foram instituídas pela 
Lei nº 10.858. 

Alternativa E: INCORRETA. A CEME foi extinta em 1997, justamente por 
ter uma atuação centralizada. 
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